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I -IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Sevclot®
cloridrato de sevelamer

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Embalagens contendo 180 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de sevelamer...........ccecveviieienieceeneeie e, 800 mg

CXCIPICNLES (uS.Phvvrrrerererrriereriirseresesessesessesseseseessesesesenes 1 comprimido revestido

Excipientes: amido, didxido de silicio, acido estearico, hipromelose, macrogol ¢ copovidona.
II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sevclot® (cloridrato de sevelamer) ¢ indicado para o controle do fosforo no sangue de pacientes com doenga renal
cronica sob dialise. Em pacientes sob dialise, Sevclot® (cloridrato de sevelamer) reduz a incidéncia de excesso de calcio
no sangue comparado ao tratamento com calcio para o controle de fosforo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Sevclot® contém cloridrato de sevelamer, uma substancia que se liga ao fosfato no trato digestivo, impedindo sua absor¢ao
pelo corpo, reduzindo, portanto, o seu nivel sanguineo.

Em estudos clinicos, o tempo médio estimado para inicio da agdo terapéutica do medicamento foi de duas semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve usar o Sevclot® (cloridrato de sevelamer) se apresentar diminui¢do da quantidade de fosforo no sangue
(hipofosfatemia) ou obstrugdo intestinal.

Vocé também ndo deve usar o cloridrato de seveldmer se tiver alergia conhecida ao cloridrato de sevelamer ou a qualquer
um dos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipofosfatemia ou obstrucao intestinal.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Precaucdes e Adverténcias:

Se vocé for um paciente idoso, o seu médico devera selecionar a dose de cloridrato de seveldmer com cautela, geralmente
iniciando com a dose mais baixa do intervalo de dose.

A seguranga e eficacia de cloridrato de sevelamer nao foram estabelecidas em pessoas com menos de 18 anos de idade ou em
pessoas napré-didlise.

A seguranga e eficacia do cloridrato de sevelamer nio foram estabelecidas em pessoas com disfagia (dificuldade para engolir),
distarbios de degluticdo, distirbios graves de motilidade gastrointestinal, incluindo constipagdo (prisdo de ventre) grave ou que
fizeram uma cirurgia grande no trato gastrointestinal. O cloridrato de sevelamer deve ser tomado com cuidado se vocé
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apresentar algum problema gastrointestinal. Informe seu médico se vocé tiver algum problema gastrointestinal antes de tomar o
cloridrato de sevelamer.

Casos incomuns de dificuldade de engolir os comprimidos de cloridrato de sevelamer tém sido relatados. Muitos destes casos
envolvem pacientes que ja apresentam condigdes que contribuem para afetar a capacidade de engolir, incluindo problemas de
degluticdo ou anormalidades oroesofégicas (da boca ou do esdfago). O cloridrato de seveldmer deve ser tomado com cuidado
se vocé apresentar algum destes problemas.

Se vocé tiver insuficiéncia renal podera desenvolver niveis baixos ou excesso de calcio no sangue. O cloridrato de
sevelamer ndo contém calcio. Seu médico realizara analises sanguineas para monitorar a concentragdo de calcio no seu
sangue e pode prescrever um suplemento de calcio, se vocé desenvolver baixos niveis de calcio nosangue.

Se vocé tiver doenca renal cronica, vocé pode desenvolver acidose metabdlica (acidez excessiva no sangue). O
cloridrato de sevelamer ndo contém suplementacdo alcalina. Seu médico realizara analises sanguineas para determinar a
concentragdo de bicarbonato e cloreto, para monitorar a acidez do sangue.

Dependendo da alimentag@o e da natureza da doencga renal cronica, os pacientes sob didlise podem desenvolver baixos
niveis de vitamina A, D, E ¢ K. Portanto, se vocé ndo estiver tomando essas vitaminas, seu médico pode realizar analises
sanguineas para monitorar a concentragdo dessas vitaminas no seu sangue ¢ lhe indicara um suplemento vitaminico, se
necessario.

Foram relatados casos graves de transtornos inflamatorios do trato gastrointestinal [incluindo complicagdes graves
como sangramento, perfuracdo, ulcera¢do (lesdo localizada no estomago ou duodeno), necrose (morte de células) e
colite (inflamag@o do intestino grosso)] associados a presenca de cristais de sevelamer. No entanto, ndo foi demonstrada
causalidade dos cristais e de sevelamer no inicio de tais distirbios. O cloridrato de sevelamer deve ser reavaliado caso
vocé desenvolva sintomas gastrointestinais graves.

Nao foi observado nenhum efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ¢ operar maquinas com o uso de cloridrato de
sevelamer.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento nao deve ser utilizado durante a amamentacio sem orientacao médica.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.

A seguranca do cloridrato de sevelamer ndo foi estabelecida em mulheres gravidas ou lactantes (mulheres
amamentando). Em estudos com animais, ndo houve qualquer evidéncia de que o cloridrato de sevelamer tenha causado
toxicidade embriofetal (no embrido e/ou feto). O cloridrato de sevelamer somente deve ser administrado a mulheres
gravidas ou lactantes se for estritamente necessario e apos ter sido realizada uma analise cuidadosa do risco/beneficio,
tanto para mae como para o feto ou lactente (criangas em fase de amamentagdo). Nao ha estudos adequados e bem
controlados em mulheres lactantes. Também ndo ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas.

Nao ha informagdes que sugerem que o cloridrato de sevelamer possa causar doping.

Interacoes medicamentosas:
Os estudos de interacdo medicamentosa ndo foram realizados em pacientes sob dialise.

Em estudos de interagdo medicamentosa em pessoas sadias, o cloridrato de sevelamer ndo teve efeito sobre a absor¢ao
de medicamentos como digoxina, varfarina, enalapril, metoprolol ou ferro. Entretanto, quando o medicamento
ciprofloxacino foi ingerido ao mesmo tempo que o cloridrato de sevelamer, existiu uma diminui¢do da sua absor¢do em
50% e, assim, pode haver uma diminui¢do da sua eficacia. Consequentemente, cloridrato de sevelamer ndo deve ser
tomado juntamente com ciprofloxacino.

Durante a experiéncia pos-comercializagdo, concentragdes reduzidas de ciclosporina, micofenolato de mofetila e tacrolimo tém
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sido relatadas quando coadministrados com o cloridrato de seveldmer em pacientes transplantados, sem quaisquer
consequéncias clinicas (por exemplo, a rejeicdo do enxerto). A possibilidade de uma interagdo ndo pode ser excluida e deve ser
considerado um acompanhamento rigoroso das concentracdes sanguineas de ciclosporina, micofenolato de mofetila e
tacrolimo durante o uso de qualquer um destes medicamentos em combinagdo com o sevelamer e apos a sua suspensao.

Casos muito raros de aumento dos niveis de hormonio tireotrofico (TSH) foram relatados em pacientes tomando o
cloridrato de sevelamer em conjunto com levotiroxina. Seu médico realizara analises sanguineas para monitorar a
concentragdo de TSH no seu sangue, caso vocé tenha que utilizar ambos os medicamentos.

Durante a experiéncia pds-comercializagdo, casos muito raros de aumento dos niveis de fosfato foram reportados em
pacientes que receberam coadministragdo de inibidores da bomba de protons com cloridrato de sevelamer.

O cloridrato de sevelamer pode afetar a absor¢do de outros medicamentos, portanto vocé deve tomar outros
medicamentos uma hora antes ou trés horas ap6s o uso de Sevclot® (cloridrato de sevelamer). Vocé deve informar o seu
médico sempre que estiver utilizando outros medicamentos, pois ele podera monitorar a quantidade dessas medicagdes
no seu sangue.

Nao foram feitos estudos de interacdo medicamentosa do cloridrato de sevelamer com medicamentos antiarritmicos e
anticonvulsivantes. Se vocé utiliza medicamentos antiarritmicos, para controle de arritmias cardiacas, ou medicacdes
anticonvulsivantes, para o controle de distirbios epiléticos, informe seu médico para que ele possa tomar as precaucdes
necessarias. Em estudos de interacdo medicamentosa com animais, ndo houve qualquer efeito adverso quando o
cloridrato de sevelamer foi administrado em conjunto com verapamil, quinidina, calcitriol, tetraciclina, varfarina, acido
valproico, digoxina, propanolol, estrona e L-tiroxina.

Nao ha estudos adequados e bem controlados sobre intera¢des do cloridrato de sevelamer com alimentos.

Nao ha incompatibilidades farmacéuticas conhecidas.

Nao foram realizados estudos de interagdo medicamento-substancia quimica, incluindo alcool e nicotina.
Nenhuma interagdo medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial foi observada com cloridrato de sevelamer.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30° C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas /organolépticas do medicamento:
O comprimido de Sevclot® (cloridrato de sevelamer) ¢ revestido, oblongo, liso branco levemente amarelado.

Ao abrir o frasco, o produto pode apresentar um odor caracteristico de amodnia, sem prejuizo da seguranga e eficacia ao
paciente.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
O Sevclot® (cloridrato de sevelamer) deve ser tomado por via oral, com as refei¢des.

Os comprimidos de cloridrato de sevelamer devem ser engolidos intactos e ndo devem ser triturados, mastigados ou
quebrados antes da administraggo.
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Se vocé nio esta usando outro medicamento para diminuir o fésforo no sangue:
A dose inicial recomendada ¢ de 800 a 1600 mg, a qual pode ser tomada usando-se um a dois comprimidos de cloridrato
de sevelamer 800 mg, com cada refei¢do, com base no nivel de fésforo no sangue.

Dose inicial quando nio se esta utilizando outro medicamento para diminuir o fosfato no sangue

Fésforo noSangue Sevclot® (cloridrato de sevelamer) 800 mg
>5,5e<7,5mg/dL 1 comprimido,
(> 1,78 e < 2,42mmol/L) 3 vezes por dia com as refeigdes
>7,5e<9,0mg/dL 2 comprimidos,
(>2,42 € <2,91 mmol/L) 3 vezes por dia com as refei¢des
>9,0 mg/dL 2 comprimidos,
(> 2,91 mmol/L) 3 vezes por dia com as refeigoes

Se vocé esta substituindo o tratamento com acetato de calcio por Sevclot® (cloridrato de sevelamer):
A dose de Sevcelot® (cloridrato de sevelamer) deve ser equivalente a dose de acetato de calcio, que estava sendo tomada
anteriormente.

Dose inicial quando o tratamento com acetato de calcio esta sendo substituido por cloridrato de sevelamer

Acetato de calcio 667 mg Sevclot® (cloridrato de sevelamer) 800 mg
(comprimidos por refeicio) (comprimidos porrefeicio)
1 comprimido 1 comprimido
2 comprimidos 2 comprimidos
3 comprimidos 3 comprimidos

Os niveis de fosforo sérico devem ser rigorosamente monitorados ¢ a dose de cloridrato de sevelamer ajustada em
conformidade com a diminuigdo pretendida de fosforo sérico para 1,78 mmol/L (5,5 mg/dL), ou menos. Seu médico
realizara analises sanguineas a cada 2 a 3 semanas até que um nivel estavel de fosforo sérico seja atingido e apos este
nivel ser atingido, seu médico realizara exames regulares.

A dose maxima didria estudada de cloridrato de sevelamer foi de 13 gramas.
Uso em idosos:
Se vocé for um paciente idoso, o seu médico devera selecionar a dose de cloridrato de sevelamer com cautela, geralmente

iniciando com a dose mais baixa do intervalo de dose.

Siga a orienta¢iio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Converse com o seu médico o mais rapido possivel, caso vocé esqueca de tomar o cloridrato de sevelamer ou pense que
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pode ter deixado de tomar uma dose ou ter vomitado apds tomar o comprimido.

Nao tome uma dose dobrada para compensar os comprimidos esquecidos.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A seguinte classificago de frequéncia € utilizada, quando aplicavel:

Muito comum > 10%; Comum > 1 ¢ <10%; Incomum > 0,1 ¢ <1%; Rara > 0,01 e < 0,1%; Muito rara <0,01%;

Desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Em estudos clinicos, reacdes adversas reportadas com o cloridrato de sevelamer foram similares aquelas reportadas para
0 grupo controle.

As reacdes adversas, que ocorreram mais frequentemente (= 5% dos pacientes), emergentes do tratamento, possivelmente
ou provavelmente relacionadas com o cloridrato de sevelamer, foram todos na classe de sistema de 6rgdos de disturbios
gastrointestinais de acordo com a Tabelaabaixo.

Neste estudo, a principal razéo para o abandono do tratamento com o cloridrato de sevelamer foram as reagdes adversas
gastrintestinais.

Resumo das reacdes adversas que ocorreram mais frequentemente (> 5% dos pacientes) emergentes do
tratamento, possivelmente ou provavelmente relacionadas com cloridrato de sevelimer.

Classe de Sistemas de Orgios Reagdoadversa % dePacientes
Vomito 10,1
Disttrbios gastrintestinais Nausea 10,1
Indigestéo 9,1
Diarreia 8,1
Dor Abdominal 5,1
Flatuléncia 5,1

Em um estudo as reagdes adversas possivelmente ou provavelmente relacionadas com o cloridrato de sevelamer
incluiram indigestdo (8,3%) e vomito (4,2%). Em outro estudo as reagdes adversas possivelmente ou provavelmente
relacionadas com o cloridrato de sevelamer incluiram indigestao (8,5%), diarreia (4,9%), nausea (4,9%), vomitos (4,9%),
anorexia (reducao ou perda do apetite) (3,7%) e distirbio gastrointestinal (3,7%). Em um estudo de longo prazo, as
reacdes adversas possivelmente ou provavelmente relacionadas com o cloridrato de sevelamer incluiram néusea (7,3%),
dor abdominal (5,2%) e indigestdo (4,7%).

Em um estudo os eventos adversos relatados para o cloridrato de sevelamer em pacientes sob didlise peritoneal foram
similares aos eventos adversos observados em pacientes sob hemodialise. As reagdes adversas possivelmente
relacionadas com o cloridrato de sevelamer incluiram: indigestao (12,4%), diarreia (5,2%), nduseas (5,2%), constipacao
(4,1%), prurido (coceira e/ou ardéncia) (4,1%), distensdo abdominal (3,1%), vomitos (3,1%), fadiga (3,1%), anorexia
(3,1%) e dor nas juntas (3,1%).

Como essas reagdes sdo relatadas voluntariamente por uma populagcdo de tamanho incerto, nem sempre € possivel
estimar com segurancga sua frequéncia ou estabelecer uma relagdo causal com a exposi¢ao ao medicamento.

Durante a experiéncia pos-comercializagdo, as seguintes reagdes adversas foram relatadas em pacientes que receberam o
cloridrato de sevelamer: Hipersensibilidade (alergia ou intolerancia), prurido, erup¢des cutaneas, dor abdominal e casos
incomuns de obstrucdo intestinal, de ileo e perfuracgio intestinal.
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Se durante o uso do medicamento sentir dor abdominal intensa, distirbios abdominais ou intestinais ou sangue nas fezes
(sangramento gastrointestinal), informe ao seu médico. Esses sintomas podem ser causados por uma doenca inflamatoria
intestinal grave causada pelo depdsito de cristais de sevelamer no intestino. Entre em contato com seu médico que decidira
sobre a continuagdo do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Como o Sevelot® (cloridrato de sevelamer) nao ¢ absorvido pelo intestino, o risco de intoxicagao ¢ muito baixo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

Registro: 1.0298.0412

Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Modolo - CRF-SP n° 10.446
Registrado e Produzido:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rod. Ttapira-Linddia, km 14 - Itapira - SP

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 13/09/2019.
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Anexo B
Historico de alteracio da bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacido que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Datz.l do N°. Assunto Data fio N‘i Assunto Data df Itens de bula Versoes Apres§ntag:6es
Expediente Expediente Expediente | Expediente Aprovagio (VP/ relacionadas
VPS)
10450 - SIMILAR — .
16/10/2025 Pendente NOtlﬁcagao de __________ ——_— oo Adequagaes para atendlmento VP rese()sl::gzlstndlg(és()o
Alteracdo de Texto a RDC 768/22 m
de Bula - RDC 60/12 g
lolflf)?if;csan\;;la?R Modificagao 5. onde, como e por quanto Comprimidos
03/06/2020 1754745/20-8 Alteracio fie Texto 28/11/2019 | 3283864/19-6 | Pés-Registro | 04/05/2020 tempo posso guardar este VP revestidos de 800
- i ?
4e Bula— RDC 60/12 CLONE medicamento? mg
10450 — SIMILAR 6. Como .devo usar esse o
Notificacio de medicamento? Comprimidos
06/12/2019 3377115/19-4 ragaode o e | e e 8. Quais os males que este VP revestidos de 800
Alteragéo de Texto & ¢ d
4e Bula- RDC 60/12 medicamento 50 e me mg
causar?
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I — Identificacdo do
medicamento
4 — O que devo saber antes
i ?
10450 — SIMILAR de usar este medicamento? o
Notificacdo de 8 - Qua}ls os males que este Comprlmldos
07/08/2019 1942026/19-9 O B IR I R medicamento pode me VP revestidos de 800
Alteragdo de Texto ausar? m
de Bula— RDC 60/12 e g
9 - O que fazer se alguém
usar uma quantidade maior
do que a indicada deste
medicamento?
10450 —
SIMILAR 3- Quando ndo devo usar
Notificaio de este medicamento? Comprimidos
15/09/2016 2290137/16-0 R e e e R 8- Quais os males que este VP revestidos de 800
Alteracdo de :
medicamento pode me mg
Texto de Bula — causar?
RDC 60/12
10756 — SIMILAR - .
Notificagdo de ) . Comprimidos
24/06/2016 1978972/16-6 |alteragdo de texto de| - | e | e | I- Identificagdo do VP revestidos de 800
bula para adequagdo medicamento mg
a intercambialidade
10450 —
SIMILAR 4 — O que devo saber antes
Notificacio de de usar este medicamento? Comprimidos
31/05/2016 1848858/16-7 T e B e . VP revestidos de 800
Alteracdo de Texto 8- Quais os males que este me

de Bula— RDC
60/12

medicamento pode me
causar?
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25/09/2014

0802148/14-1

10457 — SIMILAR -
Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Todos os itens foram
alterados para adequag@o a
Bula Padrdo de Renagel
(Genzyme do Brasil),
publicada no Bulario
Eletronico da ANVISA em
11/09/2014

VP

Comprimidos
revestidos de 800
mg
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