Informationsmaterial tber die Risikofaktoren bei der Anwendung
von Sevelamercarbonat STADA:

o flr eine Peritonitis und deren Pravention bei Patienten mit Peritonealdialyse

o fur Komplikationen einer arterioventdsen (AV) Fistel und deren Pravention bei
Patienten mit Hamodialyse

e eines Vitaminmangels bei Patienten mit chronischer Nierenerkrankung (CKD),
die Sevelamercarbonat erhalten

Dieses Informationsmaterial zur Anwendung von Sevelamercarbonat STADA wurde als Teil
der Zulassungsauflagen erstellt. Im Rahmen des Risikomanagementplans wurden Uber die
Routinemalinahmen hinaus, zusatzliche risikominimierende Maflinahmen mit der Zulassung
des Arzneimittels beauflagt, um das Nutzen-Risiko-Verhéltnis von Sevelamercarbonat zu
erhohen.

Dieses Informationsmaterial ist damit verpflichtender Teil der Zulassung um
sicherzustellen, dass Angehérige der Heilberufe, die Sevelamercarbonat verschreiben
und zur Anwendung bringen, sowie Patienten die besonderen
Sicherheitsanforderungen in Bezug auf die zuvor genannten Risiken kennen und
bertcksichtigen.

Weitere Informationen sind der Packungsbeilage von Sevelamercarbonat STADA zu
entnehmen. Bitte lesen Sie die Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie dieses
Arzneimittel erhalten, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Befolgen Sie generell sorgfaltig alle Anweisungen, die lhnen lhr Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal geben. Fragen Sie bei diesen Personen nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind oder eine Frage haben.



Bauchfellentzindung (Peritonitis) und deren Pravention bei Patienten mit
Peritonealdialyse

Peritonitis

Peritonitis ist eine durch Bakterien oder Pilze verursachte Infektion des Bauchfells
(Peritoneums). Das Bauchfell ist eine Membran, welche die Bauchhdhle auskleidet und die
Organe im Bauchraum bedeckt. Obwohl eine Peritonitis bei jedem Menschen auftreten kann,
wird sie als Komplikation einer Peritonealdialyse haufiger beobachtet.

Das Risiko, eine Peritonitis zu entwickeln, ist erhéht, wenn Sie zuvor schon einmal eine
Peritonitis hatten. Auch wenn Sie unter Zirrhose, Blinddarmentziindung, Morbus Crohn,
Magengeschwiuren, Divertikulitis oder einer Entziindung der Bauchspeicheldriise leiden, ist
das Risiko flr eine Peritonitis hoher.

Was sind die Ursachen flr eine Peritonitis bei Patienten mit Peritonealdialyse?
e schlechte Hygiene
e kontaminiertes Zubehor
e eine unreine Umgebung bei der Durchfiihrung der Dialyse

Wie kann einer Peritonitis bei Patienten mit Peritonealdialyse vorgebeugt werden?
e Waschen Sie lhre Hande, auch zwischen den Fingern und unter den Fingernageln,
bevor Sie den Katheter berihren.
Reinigen Sie die Haut um den Katheter herum téglich mit einem Antiseptikum.
Achten Sie auf groRtmdgliche Sauberkeit, wenn Sie den Dialysebeutel wechseln.
Lagern Sie alle Materialien in einer kiihlen und sauberen Umgebung.
Bitten Sie das Dialyse-Fachpersonal um eine Schulung zur korrekten Pflege des
Katheters.
e Falls Sie unter einer Erkrankung leiden, die das Risiko einer Peritonitis erhdht, kann
es sein, dass lhr Arzt Ihnen Antibiotika zur Prévention einer Peritonitis verschreibt.

Wann sollten Sie medizinischen Rat einholen?
Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn |hre Dialyseflissigkeit
e trubist
» weil3e Flecken, Faden oder Kliimpchen enthalt
» einen starken Geruch aufweist
» oder wenn der Bereich um den Katheter herum gerdtet oder schmerzhatft ist
e oder wenn Sie eines der folgenden Anzeichen beobachten:
* Beschwerden im Bauchbereich (Schmerzen, Schwellungen, Muskelsteifheit)
e Obstipation
* Fieber, Schittelfrost
» Appetitlosigkeit
+ Ubelkeit, Erbrechen



Komplikationen einer arteriovendsen (AV) Fistel und deren Pravention bei
Patienten mit Hamodialyse

Was ist eine AV-Fistel?
Eine AV-Fistel ist eine kinstlich geschaffene Verbindung zwischen einer Arterie und einer
Vene. Sie wird von einem Chirurgen angelegt.

Welche Komplikationen kénnen mit einer AV-Fistel auftreten?

Infektionen. Diese kénnen im Bereich des Zugangs zur AV-Fistel auftreten.
Blutgerinnsel. Diese kénnen sich in der AV-Fistel bilden. Normalerweise treten diese
Blutgerinnsel in der AV-Fistel selbst auf, ohne in andere Kdrperregionen zu gelangen.
Allerdings kénnen diese Blutgerinnsel die Fistel blockieren.

Blutungen

Steal-Syndrom. In diesem Fall kommt es zu einer ungentigenden Blutversorgung der
Hand, weil die AV-Fistel zu viel arterielles Blut in die Vene umleitet. Anzeichen und
Symptome hierfiir sind eine kalte Hand/kalte Finger, Schmerzen oder ein Kribbeln
sowie eine Verschlechterung der Funktion von Hand und Fingern. Insbesondere bei
alteren Patienten mit Erkrankungen der Blutgefal3e oder mit Diabetes besteht ein
erhohtes Risiko, ein Steal- Syndrom zu entwickeln.

Stenosen. Das Blutgefald verengt sich, wodurch der Blutfluss verringert und die
Bildung von Blutgerinnseln geférdert wird.

Wie kann den Komplikationen einer AV-Fistel vorgebeugt werden?

Waschen Sie vor jeder Behandlung Ihre Hande und die Zugangsstelle.

Die Zugangsstelle der AV-Fistel wird vor der Punktion mit einem Antiseptikum
gereinigt.

Verhindern Sie eine Schadigung der AV-Fistel und vermeiden Sie ein Kratzen und
Reizungen in diesem Bereich.

Punktieren Sie nicht an Stellen mit Schorf.

Nutzen Sie den Zugang zur AV-Fistel ausschlief3lich zur Hamodialyse.

Messen Sie lhren Blutdruck niemals am Arm mit der AV-Fistel.

Tragen Sie keine Kleidung, die eng an der Zugangsstelle anliegt.

Legen Sie sich im Schlaf nicht auf den Arm mit der Zugangsstelle.

Tragen Sie mit dem Arm mit der AV-Fistel keine schweren Gegenstande.

Uberpriifen Sie lhren Puls regelmaRig.

Uberprifen Sie lhre Fistel taglich auf ein tastbares Schwirren.

Wann sollten Sie medizinischen Rat einholen?

Schmerzen

Ro6tung oder Erwarmung

briichige/rissige Haut um den Zugang herum

Bluterguss

Verlangerung der Blutungsdauer aus der Fistel

schnell anwachsende Ausbeulung tber der Fistel

Verlust des Pulses, der normalerweise bei der Fistel vorhanden ist



Erhdhtes Risiko eines Vitaminmangels bei Patienten mit chronischer
Nierenerkrankung, die Sevelamer erhalten

Das erhdhte Risiko eines Vitaminmangels bei Patienten mit chronischer
Nierenerkrankung

Patienten mit chronischer Nierenerkrankung sind anfallig fur einen Vitaminmangel,
insbesondere der fettloslichen Vitamine A, D, E und K sowie der Folsdure. Ursachen kénnen
sein:

e Mdglicherweise mussen Sie wegen lhrer chronischen Nierenerkrankung eine Diat
einhalten. In der Folge kann es zu einer ungentgenden Zufuhr von bestimmten
Vitaminen kommen.

e Unter Umstanden fuhlen Sie sich nicht gut genug, um regelméfig zu essen und
ausreichend Vitamine zu sich zu nehmen.

e Eine chronische Nierenerkrankung kann die Fahigkeit des Korpers, bestimmte
Vitamine (z. B. Vitamin D) zu produzieren oder zu aktivieren, beeintrachtigen.

e Einige der Medikamente, die Sie einnehmen, kénnen die Art und Weise verandern,
wie lhr Korper Vitamine verarbeitet und resorbiert (z. B. Sevelamer).

o Die Abfallstoffe, die sich aufgrund der Nierenerkrankung im Korper ansammeln,
kénnen taglichen Schwankungen unterliegen und dadurch die Nutzung der Vitamine
durch den Organismus verandern.

¢ Vitamine kénnen wahrend der Dialysebehandlung verlorengehen.

Pravention eines Vitaminmangels bei Patienten mit chronischer Nierenerkrankung, die
Sevelamer erhalten

Unter Umstanden dberwacht lhr Arzt die Vitamin-D-Werte in Ihrem Blut und verschreibt
Ihnen bei Bedarf Vitamin-D Erganzungspréparate. Falls Sie keine Multivitaminpraparate
einnehmen, kann es unter Umstanden zu verminderten Werten der Vitamine A, E, K und
Folsdure im Blut kommen, so dass lhnen lhr Arzt bei Bedarf Vitaminpraparate verschreiben
wird.



