EDUKACNY MATERIAL
pre zdravotnickych pracovnikov

Nazov produktu: Sevelamer carbonate Heaton 800 mg, flmom obalené tablety

Opatrenia pre minimalizaciu rizika

Rizikové faktory a prevencia komplikacii artériovendzneho skratu (AVF) u hemodialyzovanych
pacientov

Pre fungovanie a prevenciu straty AVF musi byt splnenych niekolko podmienok:

Adekvatny prietok krvi, spolahlivé opakovanie zavadzania kanyly, pristup v sede, adekvatny proces
zretia (maturacia). Zlyhanie pristupu je primarnou pricinou ireverzibilnej trombdzy. Viac ako 90 %
pacientov s trombotizovanymi Stepmi ma stenotické lézie - lieCené perkutannou transluminarnou
angioplastikou a/alebo minimalne invazivnou technikou Sumery. M6zZu sa vyskytnut dalSie problémy
ako seréom, opuch koncatin, vznik aneurysma / pseudoaneurysma, neuropatia, ischémia koncatin,
zlyhanie srdca, infekcia a mozu spdsobit stratu AVF.

Pritomnd stendza cievneho pristupu je vyznamnym prediktorom trombdzy Stepu alebo skratu. PTA
(perkutanna transluminarna angioplastika) stenotickej |ézie je liecbou volby na zabranenie trombdzy
Stepu alebo skratu a/alebo zlyhania cievneho pristupu. Posudenie stendzy AV stepov sa robi klinickym
sledovanim a neinvazivnymi metddami (napr. DUS) — sledovanim pulzu v AVF. Rizikové faktory zlyhania
AVF zahriuju neadekvatnu anatémiu, obezitu, pokrodily vek, Zenské pohlavie, ochorenia srdca a

diabetes mellitus. Klinicky pristup k tymto pacientom musi byt individualny.

Systém pravidelného sledovania cievnych pristupov

Na monitorovanie stavu cievnych pristupov sa najcastejSie uziva termodilu¢né meranie recirkulacie a
ultrazvukova diltcia. Uréujucim parametrom kvality cievneho pristupu je prietok. Pravidelné meranie
prietoku a recirkuldcie pri hemodialyze — @ 3 mesiace. Interval merania prietoku podla aktudlneho stavu
a historie pristupu - u novych AVF a pri klesajucom prietoku 1-krat mesacne. Jednomesacny interval sa
dodrzuje taktiez po vSetkych intervencidch po dobu 3 mesiacov. Prevencia trombotickych komplikacii —
v SR pacienti Standardne uzivaju antiagregacnu terapiu — najcastejSie ASA 100 mg, mozno i LMWH.
NajcastejSou komplikaciou AVF su infekcie — prevencia spociva v prisnom zachovani zasad sterility pri
napichovani AVF.

Infekcia ma byt vidy prelieena ATB, podla zdvaZnosti bud peroralne, event. i.v.
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Vitaminy rozpustné v tukoch

V zdvislosti od prijmu v potrave a zavaZnosti ochorenia sa mozZe u pacientov s chronickou chorobou
obli¢iek vyvinut nizka hladina vitaminov A, D, E a K. Nemdze sa vylucit moznost, Ze Sevelamer carbonate
Heaton 800 mg mozZe viazat vitaminy rozpustné v tukoch, ktoré sa nachadzaju v prijatej potrave. U
pacientov lieCenych sevelamérom, ktori neuZivaji doplnkové vitaminy, sa ma pravidelne sledovat stav
hladiny vitaminov A, D, E a K v sére. Poddvanie doplnkovych vitaminov sa v pripade potreby odporuca.
U pacientov s chronickou chorobou obli¢iek, ktori nie su lieCeni dialyzou, sa odporuca podavanie
doplnkov s vitaminom D (priblizne 400 IU vitaminu D denne), ktoré modziu byt sucastou
multivitaminového pripravku, ktory sa ma uZivat navyse k Sevelamer carbonate Heaton 800 mg. U
pacientov podrobujucich sa peritonealnej dialyze sa odporuca dodatoéne sledovat hladiny vitaminov
rozpustnych v tukoch a kyseliny listovej, pretoZze hladiny vitaminov A, D, E a K sa v klinickych studiach u
tychto pacientov nemerali.

Peritonitida

Pacienti podrobujuci sa dialyze su vystaveni uritym rizikam infekcie suvisiacim s touto formou dialyzy.
Znamou komplikdciou u pacientov podrobujicim sa peritonedlnej dialyze (PD) je peritonitida a v
klinickej studii so sevelamériumchloridom bolo hlasené vacsie mnozstvo pripadov peritonitidy v
sevelamérovej skupine neZ v kontrolnej skupine. Pacienti na peritoneadlnej dialyze sa maju pozorne
sledovat, aby sa zabezpeclilo spravne pouzivanie vhodnych aseptickych technik, spolu s véasnym

zistenim a lie€bou vSetkych prejavov a symptédmov suvisiacich s peritonitidou.

Hldsenie podozrenia na nezZiaduce Ucinky po registracii lieCivého pripravku je délezité. Umozriuje to pokracovat v
sledovani pomeru prinosov a rizik lie¢ivého pripravku. Ziadame zdravotnickych pracovnikov, aby hliasili
podozrenie na neZiaduce ucinky na adresu:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie neZiaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie o
neziaducich ucinkoch
Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: portal.sukl.sk/eskadra

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Heaton k.s.

Na Pankréci 14, 140 00 Praha 4
farmakovigilance@heaton.cz
24-hod. tel.: +420 602 440 229
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