Darman vasitoesinin istifadasi lizre talimat (xastalar liciin)

BIMER 800 mq 6rtiiklii tabletlor
BIMER

Beynalxalq patentlesdiriimamis adi: Sevelamer

Torkibi

Tesiredici madde: 1 tabletin torkibinde 800 mq sevelamer karbonat
vardir.

l{dmekgi maddalar: mikrokristallik selliiloza, sink stearat.

Ortiik: ag opadri AMB 1l 88A180040 (polivinil spirti, talk, titan dioksid,
gliseril monokaprilokaprat, natrium laurilsulfat).

Tosviri
Oval formali, ag va ya agimtil rangli 6rtukli tabletlardir.

Farmakoterapevtik qrupu
Hiperfosfatemiyanin muaalicesinds istifade olunan derman vasitaleri.
ATC kodu: VO3AEO2.

Farmakoloji xtisusiyyatloari

Tesir mexanizmi

Bimerin tarkibinde metal va kalsium olmayan, udulmayan fosfatla
birlegsen carpaz rabitali polimer olan sevelamer var. Sevelamer
madade protonlasan polimer sutundan bir karbonla ayriimig coxsayli
aminlari ehtiva edir. Bu protonlasdiriimis aminler bagirsagda fosfati
menfi yUukld ionlari birlesdirir. Made-bagirsaq traktinda fosfati
birlagdirerak ve udulmani azaltmagla, sevelamer plazmada fosforun
konsentrasiyasini azaldir.

Fosfat birlesdirdiyi zaman plazmada fosfor saviyyesine miintezem
olaraqg nazarat edilmalidir.

iki randomize edilmis, ¢arpaz klinik tedgigatda giinde ii¢ defe gebul
edildikde ham tablet, heam de toz saklinda olan sevelamer karbonatin
terapevtik baximdan sevelamer hidroxloride ekvivalent oldugu ve
buna gbére de hemodializde olan xroniki bdyrek ¢atismazhgr olan
xastelerde plazmada fosfora nezaratde effektiv oldugu gdsterilmisdir.

istifadesine gosterigler
Bimer hemodializ ve ya peritoneal dializ alan yetkin xostslorde
hiperfosfatemiyaya nazarat tGiclin gdsterisdir.

Bimer hamgcinin plazmada fosforu = 5,5 mqg/dl (1,78 mmol/l) olan dializ
almayan xroniki boyrak catismazligi olan vyetkin xestelarda
hiperfosfatemiyanin idare olunmasi Gglin gbsterisdir.

Bimer, renal simuk xastsliklerine nazarat etmak Uc¢un kalsium alavasi,
1,25-dihidroksi Vitamin D3 va ya onun analoglarindan birini daxil eda
bilen coxsayll terapevtik yanasma kontekstinds istifads edilmalidir.

Oks gosterisler

- Tesiredici maddeys va ya kdmekci maddealerden har hansi birina
gars! yuksak hassasliq;

- Hipofosfatemiya;

- Bagirsaq obstruksiyasi.

Xususi gostarislar va ehtiyat tadbirleri
18 yasdan Kkicik usaglarda Bimerin effektivliyi ve tahlikesizliyi
Oyranilmamisgdir.

Plazmada fosforun seviyyasi <5,5 mqg/dl (1,78 mmol/l) olan dializ
almayan xroniki bdyrek catismazhgi olan yetkin xastslorde Bimerin
tohllikasizliyi ve effektivliyi misyyan edilmamigdir. Buna gbére deo
Bimerin hazirda bu xastelerds istifadasi tévsiye edilmir.

Asagida gosterilan xastaliklari olan saxslerda Bimerin tahlikssizliyi ve

effektivliyi miayyon edilmamisdir:

- disfagiya;

- udma pozgunlugu;

- agir made-bagirsaq harakatliliyi pozgunluglari, o cimleden mualica
olunmamis ve ya agir gastroparez, mada mohtaviyyatinin tutulmasi
va bagirsaq harakatliliyinin anormal ve ya nizamsiz olmasi;

- bagirsagin aktiv iltihabl xastaliyi;

- mada-bagirsaq traktinin iri hecmli cerrahi emaliyyati.

Buna géra da Bimer bu xastalards ehtiyatla istifade olunmalidir.

Bagirsaq obstruksiyasi ve ileus/subileus

Cox nadir hallarda, sevelamer karbonat kimi eyni tasiredici maddani
ehtiva edan sevelamer hidroxlorid ile mualice zamani xestelerde
bagirsaq obstruksiyasi va ileus/subileus misahids edilmisdir. Qabizlik
avvelki simptom ola biler. Bimer ile muialice zamani gabizlik olan
xastolor diqgetle izlenilmalidir. Kaskin gabizlik ve ya diger agir
mada-bagirsaq simptomlari inkisaf edan xastaloerde Bimerlo muialice
yenidan giymetlandiriimalidir.

Yagda hell olan vitaminler

Xroniki bdyrok catismazligi olan xastslerde qida gebulundan ve
xastoliyin siddstinden asili olaraq yagda haell olan A, D, E va K
vitaminlarinin saviyyasi asagi ola biler.

Bimerin gabul edilen gidanin tarkibindaki yagda hall olan vitaminleri
birlegsdirmasini istisna etmak olmaz. ©lave vitamin gabul etmayan,

lakin sevelamer gebul edan xastelerde plazmada A, D, E ve K
vitaminlaerinin mutamadi olaraq saviyyasi giymatlendiriimalidir.

Lazim galarsa, vitamin alavalari vermak tévsiya olunur.

Dializ almayan xroniki bdyrek catismazligi olan xestelera Bimer
dozasindan basqa gebul edilocaek multivitamin preparatinin bir hissasi
ola bilecek D vitamini slavelari (texminan 400 TV vyerli D vitamini)
vermak tovsiya olunur.

Peritonal dializ kecgiran xastalarde yagda hall olan vitaminlarin ve fol
tursusunun alave monitoringi tdvsiys olunur, ¢inki bu xastalerds A, D,
E va K vitaminlerinin saviyyesi klinik tadgiqatda élctilimamisdir.

Fol tursusu catismazligi
Bimer ile uzunmiddastli muaalico zamani fol turgusu catismazligi
ehtimalini istisna etmak U¢ln hazirda kifayet geder malumat yoxdur.

Hipokalsemiya/hiperkalsemiya

Xroniki bdyrek catismazligi olan xastslerde hipokalsemiya ve ya
hiperkalsemiya inkisaf eda biler. Bimerin terkibinda kalsium yoxdur.
Buna gbéra ds, plazmada kalsium saviyyelari mintezam olaraq
yoxlanilmali ve lazim olduqda kalsium alavesi verilmalidir.

Metabolik asidoz

Xroniki bdyroek catismazligi olan xastelor metabolik asidozun
inkisafina meyllidirlar. Klinik tecribanin bir hissesi olaraq, plazmada
bikarbonat saviyyalarinin monitoringi tévsiya olunur.

Peritonit

Dializ alan xasteler dializ Usuluna xas olan muiayyan infeksiya
risklarine mearuz qgala bilar. Peritonit peritonal dializ alan xestalarde
melum agirlasmadir ve sevelamer hidroxlorid ile aparilan Kklinik
tedgigatda sevelamer grupunda nazarst qrupuna nisbeten daha ¢ox
peritonit hallari bildirilmisdir.

Peritonal dializ alan xastelar peritonitle alageali har hansi alamat ve
simptomlarin derhal taninmasi ve idare edilmesi Ucglin aseptik
texnikanin dizgun istifadesini temin etmoek maqgsadile yaxindan
izlanilmalidir

Aritmiyasleyhine ve qicolmasleyhine dermanlar
Aritmiyasleyhina ve gicolmasleyhine derman gabul eden xastelere
Bimer toyin edarkan ehtiyatli olmaq lazimdir.

Hipotiroidizm
Sevelamer karbonat va levotiroksini birlikde gebul edan hipotiroidizmi
olan xastalerin daha yaxindan monitoringi tévsiya olunur.

Uzun maddatli xroniki mialice
Bir illik klinik tedgigatda sevelamerin orqanizmds toplanmasina dair
he¢ bir sibut miayyan edilmemisdir.

Bununla bels, uzunmiddatli xroniki mualice (> bir il) zamani
sevelamerin potensial udulmasi ve toplanmasi tamamile istisna edila
bilmaz.

Hiperparatiroidizm

Bimer hiperparatireozun idare edilmesi (ciin toyin edilmir. ikinci
daraceli hiperparatiroidizmi olan xastalerde Bimer, paratiroid
hormonunun (iPTH) intakt seviyyesini azaltmaq ugun elavalar kimi
kalsium, 1,25-dihidroksi Vitamin D3 ve ya onun analoglarindan birini
daxil ede bilen coxsayll terapevtik yanasma c¢arcivasinde istifada
edilmalidir.

Digar derman vasitalari ile garsiliqli tasiri
Dializ xastelarinda qarsihqgli tesire dair tedqgiqatlar apariimamisdir.

Saglam koéndalldlsrde aparilan garsiligh  tasir tedqgigatlarinda,
sevelamer karbonatla eyni aktiv hissani ehtiva edan sevelamer
hidroxlorid, birdefalik doza istifade edilon tadgigatda sevelamer
hidroxlorid ile birlikde verildikda, siprofloksasinin biomanimsanilmasi
texminan 50% azalmigdir.

Belslikle, Bimer siprofloksasinla eyni vaxtda gebul ediimamalidir.

Transplantasiya olunmus xastelerds sevelamer hidroxlorid ilo birge
verildikde, he¢ bir klinik natice vermaden (maselan, “greft roeddi”)
siklosporin, mikofenolat mofetil va takrolimusun seviyyesinin azalmasi
musahide edilmigdir.

Qarsiligh tasir ehtimalini istisna etmak olmaz ve kombinasiyadan
istifade zamani va onun dayandirilmasindan sonra siklosporin,
mikofenolat mofetil ve takrolimusun ganda konsentrasiyasina ciddi
nazarst edilmalidir.

Sevelamer karbonat va levotiroksin ile eyni aktiv hissani ehtiva edan
sevelamer hidroxloridi eyni vaxtda gabul eden xastalerde ¢ox nadir
hallarda hipotiroidizm hallar bildirilmigdir.

Sevelamer karbonat ve levotiroksin gabul edan xastelarde tiroid
stimullagdirict  hormonun (TSH) saviyyesinin daha yaxindan
monitoringi tovsiys olunur.

Aritmiyalara nezarst Ucln aritmiyasleyhine dermanlar ve qicolma
pozgunluglarina nezarat etmak Uc¢ln qgicolmasleyhine darmanlar



gebul edan xesteler klinik sinaglardan xaric edilmisdir. Bimeri bu
dermanlari gebul eden xastalaro tayin ederkan ehtiyath olmaq
lazimdir.

Saglam kéndlliler Gzsrinds aparilan qarsiligh tesir tadqgigatlarinda
sevelamer karbonat kimi eyni aktiv hissani ehtiva edan sevelamer
hidroxlorid digoksin, varfarin, enalaprii ve ya metoprololun
biomanimsanilmsina tasir géstarmamisdir.

Bimer organizmden sorulmur ve diger darman vasitalerinin

biomenimsanilmasina tesir gdstara biler.

Har hansi bir darman vasitasinin gebulu zamani biomanimsanilmanin
azalmasi tahlikssizlik ve ya effektivliya klinik cehatden ahamiyyatli
tosir gostera bildikde, derman preparati Bimerden an azi bir saat
avval va ya Ug¢ saat sonra gabul edilmali ve ya hakim gan saviyyasinin
monitoringini dagtinmalidir.

Xdsusi xaste qruplarina dair slave malumat
Pediatriyada
Qarsiligli tasir slagesina dair heg bir arasdirma aparilmamisdir.

Hamilalik ve laktasiya ddvriinds istifadasi
Umumi tévsiye
Hamilslik kateqoriyasi: C.

Usaq dogma potensiali olan gadinlar / Kontrasepsiya
Kontrasepsiyaya tasirine dair malumat yoxdur.

Hamilalik

Hamile qadinlarda sevelamerin istifadesine dair mealumat yoxdur.
Heyvanlar Uzerinde aparilan tedgiqatlarda sevelamerin sicovullara
yuksek dozada verildiyi zaman bazi reproduktiv toksiklik gdsterdiyi
musahida edilmigsdir. Sevelamerin fol tursusu da daxil olmagla bir sira
vitaminlerin udulma suratini azaltdigi da siibut edilmisdir.

insanlar (clin potensial risk malum deyil. Bimer hamilo gadinlara
yalniz agkar zarurat oldugda ve ham ana, ham da dél G¢ln hartorafli
fayda- risk tahlili aparildigdan sonra verilmalidir.

Laktasiya

Sevelamerin insanlarda ana sudu ile xaric olub-olmadigr malum deyil.
Sevelamerin sorulmayan xassasi ana sudina xaric olma ehtimalinin
az oldugunu gostarir.

Ana sudi ile gidalanmanin ve ya Bimer ile muialicesnin davam
etdiriimasi/dayandiriimasi barada garar ana sidu ile gidalandirmanin
usaq Ucun faydasi ve Bimer mualicasinin ana Uclin faydasi nazers
alinmagla gabul edilmalidir.

Fertillik

Bimerin insanlarda fertilliys tasiri ilo bagl heg bir klinik tadgigat yoxdur.
Sevelamer hidroxlorid pshrizle birlikde tedgiqatda erkak ve ya disi
sicovullarin mehsuldarhigina ziyan gdstermemisdir, burada disiler
cutlesmaden 14 gin avval, erkaklor ise cutlesmaden 28 gin avval
mualice edilmisdir. Bu tedgiqatda an ylksek doza 4,5 g/kg/gun
olmusdur (insan ekvivalenti dozasi maksimum klinik sinag dozasi olan
14,4 g/glinden 3 dafe ¢oxdur).

Naqliyyat vasitasini va diger potensial tehliikali mexanizmlari
idaraetma gabiliyyatina tasiri

Naqliyyat vasitalarini ve diger mexanizmleri idare etmak gabiliyystine
tosiri ilo bagli heg bir tadqigat apariimamisdir.

istifade qaydasi va dozasi
Pozologiya/istifades tezliyi ve muddati

Béytiklsrda

Baslangic doza

Sevelamer karbonatin tdvsiye olunan baslangic dozasi klinik
ehtiyaclara ve plazmada fosfor saviyyasine esasan ginds 2.4 q ve ya
4.8 q togkil edir. Bimer glinds 3 dafe yemakle birlikde gabul edilmalidir.

Sevelamer karbonatin imumi
gundalik dozasi giinda 3 dafa
yemakla gabul edilmalidir

Xostalarda fosforun
plazmada saviyyasi

1.78-2.42 mmol/l (5.5-7.5 mq/dl) 24 Q"

> 2.42 mmol/l (> 7.5 mg/dl) 48Q"

* ©lave olaraq telimatlara uygun olaraq sonraki titrlema

Ovveller fosfat birlesmaleri (sevelamer hidroxlorid ve ya kalsium
asasll) gabul edan xeastalare optimal glindslik dozalari temin etmak
dcin Bimer qrama go6re plazmada fosfor saviyyesine nezarst
olunmagla verilmalidir.

Dozanin titrlanmesi ve dastaklayici doza

Qan plazmasinda fosfor seviyyesine nezaret edilmali ve Bimerin
dozasi fosfor plazmada maqgbul seviyyeye catana gader hear 2-4
hefteden bir glnds ¢ defe 0,8 q artinimal ve bundan sonra
muntazem monitoring apariimalidir.

Bimer gabul eden xastelar tayin olunmus pahrizlare riayat etmalidirlor.

Klinik praktikada fosforun plazmadaki saviyyalerine neazarstine
asaslanaraq mualice davamli olaraq aparilir ve gindalik dozanin
glinda orta hesabla texminan 6 q olmasi gézlenilir.

Istifade qaydasi
Tabletler butév sekilde udulmali ve gsabuldan avval tabletlori azmak,
ceynamak va ya hissslara bdlmak olmaz.

Xususi xaste qruplarina dair elave melumat

Qaraciysr gcatismazligi

Qaraciyar catismazhgi olan xestelerde Bimerin istifadesi ile bagh
malumat yoxdur.

Béyrok catismazligi

Plazmada fosfor saviyyasi <1,78 mmol/l olan dializ almayan xroniki
bdyrek catismazligi olan yetkin xestelorde Bimerin effektivliyi ve
tehlikesizliyi misyyan edilmamisdir.

Buna gbéra doa bu xastelerde Bimerin istifadesi tévsiya edilmir.

Pediatriyada
18 yasdan Kkicik usaqglarda Bimerin tahlukesizliyi ve effektivliyi
muayyan edilmamisdir. Bimer 18 yasdan kicik usaglara tovsiya edilmir.

Yaslilarda

65 yasdan yuxari xestelarda tdvsiys olunan doza bdyiklerds oldugu
kimidir.

Olave tesirlori

Sevelamerin tehlikasizliyi mualice middeti 4 ile 50 hefts arasinda
olan cemi 969 (724 xaste sevelamer hidroxlorid ve 245 sevelamer
karbonatla mualice olunur) hemodializ, mlalice middati 12 hafte olan
97 (hamisi sevelamer hidroxlorid ile mualica olunur) peritonal dializ ve
mualice middati 8 -12 hafte olan 128 (79 xaste sevelamer hidroxlorid
ve 49 sevelamer karbonatla mualica olunur) dializde olmayan xroniki
bdyrok xasteliyi olan xastalari ehata edan ¢oxsayl klinik sinaglarda
arasdiriimisdir.

on tez-tez bas veran (xestelarin = 5%-i) slave tasirlarin hamisi
mada-bagirsaq sisteminda bas veran pozgunluglara aiddir. Asagidaki
cadvelda bu tedgiqatlarda sevelamerle bagli mimkin malumatlar
tezliys asasen verilmisdir. Hesabat derocesi agagidaki kimi tasnif edilir:

Olave tasirlarin tezliyi asagidaki parametrlarloe toyin edilir: cox tez-tez
(= 1/10); tez-tez (= 1/100 - < 1/10); bazan (= 1/1000 - < 1/100); nadir
hallarda (= 1/10000 - < 1/1000); ¢ox nadir hallarda (< 1/10000);
moalum deyil (alde olan melumatlara gbére tezliyi giymatlondirmak
mumkun deyil).

Mads bagirsaq sistemindes bas veran pozgunluqlar
Cox tez-tez: urekbulanma, qusma, qgarinin yuxari hissasinde agri,
gabizlik.

Tez-tez: ishal, dispepsiya, kdp, garin nahiyasinds agri.

Postmarketing tacriibasi

Cox nadir hallarda, sevelamer karbonat kimi eyni aktiv hissani ehtiva
eden sevelamer hidroxlorid ile mialice zamani xastelerde bagirsaq
obstruksiyasi ve ileus/subileus musahide edilmigdir.

Olave tesirlorin bildirilmasi

Her hansi slave tesir yarandigda, hakim, aczaci ve ya tibb bacisina
bildiriimalidir. Buraya bu vereqade geyd edilmayan har hansi mimkuin
alave tesirlar daxildir.

Olave tesirlor barede malumat vermakle bu dermanin tehlikasizliyi
haqqginda daha ¢ox malumat vermaya kémak eds bilarsiniz.

Doza haddinin asiimasi

Doza haddinin asiimasi hallari ile bagli malumat bildirilmamigdir.
Sevelamer karbonat kimi eyni aktiv hisseni ehtiva eden sevelamer
hidroxlorid normal saglam kénullGlerde 8 giin arzinds glinde 14 grama
geder dozada verildikde he¢ bir arzuolunmaz tesir gdstarmamisdir.

Xroniki boyrok xasteliyi olan xastelarde tedqiq edilmis maksimum orta
gundalik doza tak gundslik dozada 14,4 qram sevelamer karbonat
olmusdur.

Buraxilig formasi

180 6rtuklu tablet plomblu ve usaglar Ugln tahlikasiz ag polipropilen
gapaqgh ag yuksak sixligh polietilen flakonda. 1 flakon iclik verage ile
birlikde karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti

25°C-dan asagi otaq temperaturunda, nemden qorumagq tg¢tin flakonu
kip bagh ve orijinal gablasdirmada ve usaglarin ali catmayan yerda
saxlamagq lazimdir.

Yararliliq muddati
3il.
Yararllig muddati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdoan buraxiima sorti
Resept asasinda buraxilir.

istehsalgi

Farma-Tek ila¢ San. ve Tic. A.S., Turkey.

Kirklareli OSB, 1. Cadde, N0.12, Kizilcikdere Mevki, 39160,
Merkez/Kirklareli/Turkey.

Qeydiyyat vasigasinin sahibi

Farma-Tek ila¢ San. Ve Tic. A.S.

Serifali Mah. Bayraktar Bulvari. Beyan Sok.
No:12 34775 Umraniye/istanbul/Trkiys.



