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“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
https://vigiflow-eforms.wh .org/ar/medi s o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234”
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CASASCO

SATER®
SEVELAMER CARBONATO 800 mg

Venta Bajo Receta COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Industria Argentina

INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A SU MEDICO -

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar SATER y cada vez que repita la
receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacién no reemplaza a su conversacion con
el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmula

Cada comprimido recubierto contiene: Sevelamer carbonato 800 mg. Excipientes: Nucleo: celulosa
microcristalina; hidroxipropilcelulosa; diéxido de silicio coloidal; croscarmelosa sédica; estearil
fumarato de sodio; crospovidona. Cubierta: biéxido de titanio; bicarbonato de sodio; talco; alcohol
polivinilico; polietilenglicol 3350; copolimero de &cido metacrilico.

¢Qué es SATER y para qué se usa?

SATER contiene carbonato de sevelamer como principio activo. Se une al fésforo de los alimentos en
el tubo digestivo y, de este modo, reduce los niveles de fosforo en la sangre.

SATER se utiliza para controlar la hiperfosfatemia (alta concentracion de fosfatos en sangre) en:
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Tratamientos adicionales:

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

*Los niveles de calcio en sangre sean altos o bajos. Como carbonato de sevelamer 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 en sangre de las
vitaminas A, E, Ky acido fdlico, por lo que el médico podra vigilar estos niveles y recetar suplementos
vitaminicos segun sea necesario.

Nota especial para los pacientes en dialisis peritoneal

Puede desarrollar peritonitis (infeccion del liquido abdominal) asociada a su didlisis peritoneal. Este
riesgo puede disminuir mediante el uso cuidadoso de técnicas estériles durante el cambio de las
bolsas. Debe informar inmediatamente a su médico si tiene cualquier signo o sintoma nuevo de
molestia abdominal, hinchazén abdominal, dolor abdominal, sensibilidad abdominal o rigidez
abdominal, estrefiimiento, fiebre, escalofrios, nduseas o vomitos. Ademas, es posible que le realicen
controles mas cuidadosos para detectar problemas con los niveles bajos de vitaminas A, D, E, Ky
4cido félico.

Toma si anea de otros )
Informe a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier
otro medicamento.

No se debe tomar SATER al mismo tiempo que ciprofloxacina (un antibiético).

Debe consultar con su médico si durante el tratamiento con SATER esté utilizando medicamentos para
problemas del ritmo cardiaco o para la epilepsia.

SATER puede reducir los efectos de medicamentos como ciclosporina, micofenolato. de mofetilo y
tacrolimus (medicamentos utilizados para suprimir el sistema inmune). Su médico le aconsejara en
caso de que esté tomando estos medicamentos.

Se puede 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 SATER. Por lo tanto,
su médico podria monitorizar mas cuidadosamente los niveles de hormona estimulante de tiroides en
sangre.

Si esta tomando medicamentos como omeprazol, pantoprazol, o lansoprazol para tratar el ardor de
estémago, enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE), o Ulceras gastricas, debe consultar a su
médico cuando tome sevelamer.

Su médico comprobaré periédicamente si hay interacciones entre SATER y otros medicamentos de
forma regular.

En algunos casos SATER se debe tomar a la vez que otro medicamento. Su médico puede indicarle
que tome este medicamento 1 hora antes o 3 horas después de tomar SATER, o es posible que
considere la posibilidad de controlarle los niveles de ese medicamento en sangre.

«Pacientes adultos sometidos a didlisis (técnica de aclaramiento de la sangre). Se puede utilizar en e
pacientes bajo un tratamiento con hemodialisis (utilizando una maquina de filtrado de sangre) o didlisis E
peritoneal (donde el liquido es bombeado al abdomen y una membrana corporal interna filtra la
sangre); o
«Pacientes con enfermedad renal crénica (a largo plazo) que no estan sometidos a dialisis y tienen un Lo
nivel sérico (en sangre) de fosforo igual o por encima de 1,78 mmol/l (mayor o igual a 5,5 mg/d|). —
«Pacientes pediatricos mayores o iguales a 6 anos y con un Area de Superficie Corporal (ASC) mayor
oigual a 0,75 m? con enfermedad renal crénica (ERC).
SATER se debe utilizar con otros tratamientos como suplementos de calcio y de vitamina D para
prevenir el desarrollo de enfermedad dsea renal.
El aumento de los niveles de fosforo sérico puede producir depdsitos duros en el cuerpo llamados
calcificaciones. Estos depdsitos se pueden endurecer en los vasos sanguineos y hacer mas dificil que
la sangre sea bombeada por el cuerpo. El aumento del fésforo sérico también puede producir picazén
de la piel, ojos rojos, dolor en los huesos y fracturas.
Antes de usar SATER
No use SATER si
«Si es alérgico a carbonato de sevelamer o a alguno de los deméas componentes de este medicamento.
«Si tiene niveles bajos de fésforo en sangre (su médico comprobara esto por usted),
«Si tiene obstruccion intestinal
Tenga especial cuidado con SATER
Consulte a su médico antes de empezar a tomar SATER si se encuentra en alguna de las siguientes
situaciones:
*Problemas para tragar,
*Problemas de motilidad (movimiento) de estémago e intestino,
«Tiene vomitos frecuentemente,
«Inflamacion del intestino activa,
*Se ha sometido a cirugia mayor de estomago o intestino.
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Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Se desconoce si
SATER tiene algln efecto en fetos.
Informe a su médico si quiere amamantar a su bebé. Se desconoce si SATER puede pasar a la leche
materna y afectar a su bebé.
Uso en nifios
No se ha estudiado la seguridad y eficacia en nifos menores de 6 afios o con un ASC por debajo de
0,75 m?. Por lo tanto, SATER no esta recomendado en nifios menores de seis afios.
Uso en ancianos
Es similar a su uso en pacientes adultos.
Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos y uso de maquinaria
No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
Uso apropiado del medicamento SATER
Si se olvid6 de tomar SATER
Si se olvida de tomar una dosis, ésta debe omitirse, de forma que debe tomar la siguiente cuando le
corresponda y junto con la comida. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
A tener en cuenta mientras toma SATER
Efectos indeseables (adversos)
Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.
Como el estrefiimiento podria ser un sintoma temprano de una obstruccién del intestino, informe a su
médico o farmacéutico. E
Se han comunicado los siguientes efectos adversos en pacientes que toman SATER: E
Muy frecuentes (pueden afectar a més de 1 de cada 10 pacientes):
Vémitos, estrefimiento, dolor abdominal superior, nauseas. =
Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): f

¢Como usar SATER?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico si no esta seguro. El médico establecera la dosis
segun sus niveles de fosforo sérico.

La dosis inicial recomendada de SATER en adultos y pacientes de edad avanzada (> 65 afos) es de
uno a dos comprimidos de 800 mg con cada comida, 3 veces al dia. )

La dosis inicial recomendada de SATER para pacientes pediatricos se basa el Area de Superficie
Corporal (ASC). SATER debe tomarse tres veces al dia con las comidas y/o los aperitivos. Si un
paciente pediatrico come menos de 3 comidas/aperitivos por dia, SATER debe administrarse por
comida/aperitivo y no con el estdmago vacio. Por ejemplo, si el ASC es de = 0,75 m?y <12 m? y el
paciente come 2 comidas/aperitivos por dia ese paciente debera tomar 0,8 g dos veces por dia por
comida.

Los comprimidos se deben tragar enteros. Sin triturar, masticar ni fraccionar.

Inicialmente su médico controlara sus niveles de fosforo en sangre cada 2-4 semanas y puede ajustar
la dosis de SATER cuando sea necesario para alcanzar unos niveles de fosforo adecuados.

Los pacientes que toman sevelamer deben seguir las dietas que les han prescrito.

Diarrea, dolor abdominal, indigestion, flatulencia.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):

Hipersensibilidad.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Se han notificado casos de picazén, erupcion, motilidad intestinal lenta (movimiento)/bloqueo
intestinal y perforacion en la pared intestinal.

¢Cémo conservar SATER?
- Conservar en lugar seco, entre 15y 25 °C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion
Envases con 180 comprimidos recubiertos.
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Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Si Ud. toma dosis mayores de SATER de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.
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