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FOSEVA®
SEVELAMER CARBONATO 800 mg

Comprimidos recubiertos

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

e Conserve esta informacion, ya que quizas necesite leerla nuevamente.

 Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO.

¢ Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas.

¢ Informe a su médico si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aparece
cualquier otro efecto adverso no mencionado en esta informacion.
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. ¢{Qué es FOSEVA® y para qué se utiliza?

FOSEVA® contiene Sevelamer Carbonato como principio activo. Se une al fésforo de los alimentos en el
tubo digestivo y de este modo reduce los niveles de fosforo en sangre.

Los pacientes cuyos rifiones no funcionan no pueden controlar sus concentraciones de fésforo en sangre,
por lo tanto, los niveles de éste aumentan (su médico llamara a esto hiperfosfatemia). El aumento de los
niveles de fésforo sérico puede producir depdsitos rigidos de éste en el cuerpo llamados calcificacion.
Estos depdsitos se pueden endurecer en los vasos sanguineos y hacer mas dificil que la sangre pueda
circular adecuadamente por el cuerpo. El aumento de fésforo sérico también puede producir picazon de la
piel, ojos rojos, dolor en los huesos y fracturas.

2. ¢ Qué necesita saber antes de empezar a tomar FOSEVA®?

No tome FOSEVA®

 Si tiene niveles bajos de fésforo en la sangre (su médico comprobara esto por usted).

e Si tiene obstruccion intestinal.

 Si es alérgico (hipersensible) al principio activo o a cualquiera de los demas componentes de este medi-
camento.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de tomar FOSEVA?® si se encuentra en alguna de las siguientes situaciones:
* Problemas para tragar.

* Problemas con la motilidad (movimiento) del estémago y del intestino.

* Vémitos frecuentes.

* Inflamacién activa del intestino.

¢ Se ha sometido a cirugia mayor del estémago o intestino.

No se ha establecido seguridad y eficacia en nifios (menores de 18 afios). Por lo tanto, no se recomienda
el uso de FOSEVA® en nifios.

Tratamientos adicionales

Debido a su afeccion renal o a su tratamiento de didlisis, puede que:

¢ Los niveles de calcio en su sangre sean bajos o altos. Como FOSEVA® no contiene calcio, su médico
puede recetarle comprimidos suplementarios de calcio.

¢ Tenga una cantidad baja de vitamina D en la sangre. Por lo tanto, su médico puede controlar los niveles
de vitamina D en sangre y recetarle un suplemento de vitamina D si lo considera necesario. Si no toma
suplementos multivitaminicos pueden también disminuir los niveles sanguineos de las vitaminas A, E, K
y acido félico, por lo que el médico podra vigilar estos niveles y recetarle suplementos vitaminicos segin
sea necesario.

Nota especial para pacientes en dialisis peritoneal

Puede que desarrolle peritonitis (infeccion del liquido abdominal) asociada a la didlisis peritoneal. Este
riesgo puede disminuir con la observacion cuidadosa de técnicas estériles durante los cambios de las bol-
sas. Debe informar inmediatamente a su médico si experimenta algun signo o sintoma nuevo de molestia
abdominal, hinchazén abdominal, dolor abdominal o rigidez abdominal, estrefiimiento, fiebre, escalofrios,
nauseas o vomitos.

También debe esperar que se controle con mas detenimiento si presenta niveles bajos de vitaminas A, D,
E, K'y &cido félico.

Uso de FOSEVA® con otros medicamentos

Informe a su médico si esta tomando, ha tomado o podria tener que tomar cualquier otro medicamento.
FOSEVA® no debe administrarse al mismo tiempo que ciprofloxacina (un antibidtico).

Si utiliza otros medicamentos para problemas con el ritmo cardiaco o para la epilepsia, debe consultar al
médico cuando tome FOSEVA®.

Los efectos de medicamentos como ciclosporina, micofenolato de mofetilo y tacrolimus (medicamentos
que se usan para suprimir el sistema inmunitario) pueden ser reducidos por FOSEVA®. Su médico le acon-
sejara en caso de que usted esté tomando estos medicamentos.

Se podria observar con poca frecuencia un déficit de la hormona tiroidea en ciertas personas que toman
levotiroxina (usada para tratar los niveles bajos de la hormona tiroidea) y FOSEVA®. Por lo tanto, su médico
podria monitorear mas cuidadosamente los niveles de la hormona estimulante de tiroides en la sangre.

Su médico comprobara si hay interacciones entre FOSEVA® y otros medicamentos de forma regular.

Toma de FOSEVA® con alimentos y bebida
Debe tomar FOSEVA® con las comidas.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedar embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Se desconoce si FOSEVA®
tiene algun efecto en el feto.

Informe a su médico si quiere amamantar a su bebé. Se desconoce si FOSEVA® puede pasar a la leche
materna y afectar al bebé.

Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccidn y uso de maquinas
No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Si esta afectado, no
conduzca y no maneje herramientas o maquinas.

3. (Como tomar FOSEVA®?

Debe tomar FOSEVA® siguiendo la prescripcion médica. El médico establecera la dosis segun los niveles
de fosforo sérico.

La dosis inicial recomendada de FOSEVA® es 1 a 2 comprimidos de 800 mg con cada comida 3 veces
al dia.

Los comprimidos deben ingerirse enteros. No machacar, masticar ni fraccionar.

En algunos casos FOSEVA® debe tomarse a la vez que otros medicamentos. Su médico puede indicarle
que tome este medicamento 1 hora o 3 horas después de FOSEVA®, o es posible que considere la posibi-
lidad de monitorear los niveles sanguineos de ese medicamento.

Su médico comprobara sus concentraciones de fésforo en sangre periédicamente y podria ajustar la dosis
de FOSEVA® cuando fuera necesario para alcanzar un nivel de fosforo adecuado.

Si toma mas FOSEVA® del que debiera
No se han notificado casos de sobredosis en pacientes.



En caso de una posible sobredosis, debe ponerse inmediatamente en contacto con su médico.

Si olvid6 tomar FOSEVA®

En el caso de que olvide de tomar una dosis, ésta debe omitirse, de forma que la siguiente dosis debe
ser tomada a la hora habitual junto con la comida. No tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas.

4. ;Cuadles son los posibles efectos adversos de FOSEVA®?

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Se han descripto los siguientes efectos adversos en pacientes que toman FOSEVA®:

Muy frecuentes (puede afectar a mas de 1 cada 10 pacientes): vomitos, estrefiimiento, dolor en la parte
superior del abdomen, nauseas.

Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): diarrea, dolor abdominal, indigestion, flatu-
lencia.

Durante el uso clinico, se han notificado casos de picazén, erupcion, motilidad intestinal lenta (movimiento)
/bloqueo intestinal y perforacion intestinal.

Como el estrefiimiento podria ser un sintoma temprano de obstruccion del intestino, informe a su médico.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

5. Sobredosificacion con FOSEVA®
No se han notificado casos de sobredosis en pacientes.

En caso de sobredosis o ingesta accidental, concurra al Hospital mas cercano o comuniquese con los
Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777
- Hospital Fernandez: (011) 4801-7767/ 4808-2655

6. Conservacion de FOSEVA®
Conservar a temperatura entre 10°C - 25°C.
Mantener el frasco perfectamente cerrado para proteger de la humedad.

7. Presentacion de FOSEVA®
FOSEVA® 800 mg, Comprimidos recubiertos:
Envase conteniendo un frasco con 30, 180 y 270 comprimidos recubiertos.

Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede llenar la ficha que
estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde: 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

T

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCBIPCI()N
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

TUTEUR Puentes: Servicio de asistencia al paciente
Estamos para ayudarlo en su tratamiento

TUTEUR Puentes es un Programa de Soporte a Pacientes desarrollado para usted, que se encuentra en
tratamiento con medicamentos de nuestro laboratorio. Tiene por objetivo ayudarlo a obtener un rapido
acceso a la medicacion prescripta y asesorarlo en el caso de inconvenientes en la autorizacion de las
recetas con el fin de asegurar el adecuado inicio y la continuidad de su tratamiento.

Se encuentra a su disposicion un equipo de profesionales capacitados para asesorarlo sobre los pasos
a seguir, la documentacion a presentar y los plazos que corresponden a su prestador.

Contéactese gratuitamente llamando al: 0800-333-3551

O ingresando a nuestra pagina web: www.tuteurpuentes.com

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
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