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KULLANMA TALIMATI

LEMORIN 400 mg film kapli tablet
Agizdan alinir.
Etkin madde: Her bir film tablet 400 mg sevelamer hidroklortr igerir.

Yardimci maddeler: Aerosil 200, Stearik asit, Opadry White Il 85F18422 (polivinil
alkol, titanyum dioksit, makrogol, talk).

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
EQer ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya diusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEMORIN nedir ve ne icin kullanihr?

2. LEMORIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. LEMORIN nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LEMORIN’in saklanmasi

Basliklar: yer almaktadir.



1. LEMORIN nedir ve ne icin kullanilir?

LEMORIN, beyaz renkli, yuvarlak, bikonveks film kapli tablettir. Her bir ambalajda 180 adet
film kaph tablet bulunur. LEMORIN etkin madde olarak sevelamer hidroklorir igerir.
Sevelamer hidroklorr, sindirim yolundaki yiyeceklerdeki fosforu baglar ve bu sekilde kandaki
fosfor seviyelerini disurar.

Hemodiyaliz veya periton diyalizi tedavisi goren yetiskin bobrek yetmezligi hastalarinda
kandaki fosfor seviyesi kontrol edilemez. Kandaki fosfor seviyesi ylkselir (doktorunuz bunu
hiperfosfatemi olarak adlandiracaktir). Kandaki fosfor seviyesinin yukselmesi viicudunuzda
kati artiklarin olusmasina neden olabilecek kalsifikasyon olarak isimlendirilen duruma
sebebiyet verebilir. Bu artiklar kan damarlarinizi tikayabilir ve vicudunuzdaki kan akisini
zorlayabilir. Kandaki fosfor seviyesinin yikselmesi ayrica deride kasinti, gozde kirmizilik,
kemik agrisi ve kiriklara neden olabilir.

LEMORIN, hemodiyaliz veya periton diyalizi tedavisi gdren yetiskin bobrek yetmezligi
hastalarinda kandaki fosfor seviyesinin kontrol edilmesi igin kullaniimaktadir.

Bobrek kaynakli kemik hastaligi gelisiminin kontrol edilmesi icin LEMORIN ile birlikte
kalsiyum veya Vitamin D takviyesi gibi baska ilaclarin da kullaniimasi gerekli olabilir.

LEMORIN, ayni zamanda safra asitlerini badlamaktadir. Bu sekilde kaninizdaki LDL
seviyesini (kotl kolesterol) disurmektedir.

2. LEMORIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LEMORIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:
Kaninizdaki fosfor seviyesi dustkse
Barsaklarinizda tikanma varsa
Etkin madde sevelamer hidrokloriir veya formilasyonda yer alan diger yardimci
maddelere karsi alerjiniz (asiri duyarhlik) varsa

LEMORIN’i asadidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizde mevcut ise, Lemorin kullanmadan 6nce doktorunuza

danisiniz:
- Diyaliz tedavisi almiyorsaniz

Yutma problemleriniz varsa

Mide ve barsaklarinizda motilite (hareketlilik) problemi varsa

Mide iceriginde birikim varsa

Barsaklarinizda aktif enflamasyon (iltihap) varsa

Mide veya barsaklarinizla ilgili ciddi bir cerrahi ameliyat gecirdiyseniz

Cocuklardaki (18 yas altinda) guvenilirligi ve etkinligi belirlenmemistir. Bu nedenle
LEMORIN’in bu hasta grubunda kullaniimasi 6nerilmez.

Ek tedaviler:

Bébreginizin durumuna veya aldiginiz diyaliz tedavisine bagli olarak;
Kaninizda diisiik veya yiiksek seviyede kalsiyum bulunabilir. LEMORIN kalsiyum
icermediginden doktorunuz ayrica bir kalsiyum tableti verebilir.



Kaninizdaki Vitamin D seviyesi disuk olabilir. Dolayisiyla doktorunuz kaninizdaki
Vitamin D seviyesini gozlemlemeli ve gerekli oldugunda ilave olarak Vitamin D
vermelidir. Birgok vitamini iceren destekleyici bir tedavi almiyor iseniz, kaninizda ayni
zamanda Vitamin A, E, K ve folik asit seviyeleri disebilir. Bu nedenle doktorunuz bu
seviyeleri gozlemlemeli ve gerekli ise takviye yapmalidir.

Tedavi degisikligi: _ _
Baska bir fosfor baglayicisindan LEMORIN’e gecerken, LEMORIN bikarbonat seviyesini
disurebileceginden doktorunuz kaninizdaki bikarbonat seviyesini gézlemlemeyi dustinmelidir.

Periton diyalizi alan hastalar igin 6zet not

Periton diyalizi tedavisine bagl olarak peritonit (karin sivisinda enfeksiyon/iltihaplanma)
gelisebilir ve bu risk poset degisimleri sirasinda steril tekniklere mutlak bir sekilde uyulmasi
ile azaltilabilir. Karninizda sikinti, karinda sisme, karin agrisi, karinda duyarlilik, karinda
sertlik, kabizlik, ates, titreme, bulanti veya kusma gibi herhangi bir belirti gozlemlediginizde
hemen doktorunuza bildirmelisiniz.

Vitamin A, D, E, K ve folik asit seviyesi dusikligu problemlerinde doktorunuzun sizi daha
dikkatli bir sekilde gdzlemlemesini beklemelisiniz.

LEMORIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Lemorin’i yiyeceklerle beraber kullanmalisiniz. Bununla birlikte size verilmis olan diyete ve
sivi alimina siki bir sekilde uymalisiniz.

Hamilelik

ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamilelik planhyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz. LEMORIN’in
dogmamis bebekler tzerine etkisi olup olmadigi bilinmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emzirmek istediginizi doktorunuza bildiriniz. LEMORIN’in anne siitiinden gecip
gecmediQi ve bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

Arag ve makine kullanimi
LEMORIN’in arag ve makine kullanma yetenegi Uzerine etkisini arastiran bir calisma
yaptimamistir. LEMORIN’den etkileniyorsaniz, ara¢ veya makine kullanmayiniz.

LEMOR_iN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
LEMORIN’in icerisinde kullanim yolu veya dozundan dolay1 6zel uyari gerektiren herhangi
bir yardimci madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
EQer herhangi bir ilaci su anda aliyor veya son zamanlarda aldiysaniz -hatta regetesiz olanlar
da dahil olmak tizere- litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

LEMORIN siprofloksasin ile (bir antibiyotik) ayni anda alinmamalidir.



Kalp ritmi problemleri veya sara hastalifi icin ilag kullaniyor iseniz, LEMORIN alirken
doktorunuza danisiniz.

LEMORIN ile siklosporin, mikofenolat mofetil, takrolimus (bobrek nakli yapilmis hastalarda
kullanilan ilaclar) gibi ilaglarin etkisi azalabilir. Bu ilaglari kullaniyor iseniz doktorunuz size
gerekli tavsiyeleri verecektir.

LEMORIN ile ayni zamanda levotiroksin (bir tiroid hormonu) alan hastalarda, cok nadir olarak
tiroid stimule edici hormon (TSH, tiroid bezini uyararak tiroid hormonu salgilamasini ve
metabolizmanizin kontrol edilmesini saglayan bir madde) dizeyinde artis gorulebilir. Bu
nedenle doktorunuzun kaninizdaki TSH seviyesini yakindan takip etmesi gerekecektir.

Eger mide yanmasi, gastrodzofageal refli hastaligi veya gastrik Ulseri tedavi etmek igin
omeprazol, pantoprazol ya da lansoprazol gibi ilaclar kullaniyorsaniz LEMORIN alirken
doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Doktorunuz LEMORIN ile diger ilaclar arasindaki etkilesimleri diizenli olarak kontrol
edecektir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEMORIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

LEMORIN’i doktorunuzun size verdigi gibi kullanmalisiniz. Doktorunuz serum fosfor
seviyeniz dogrultusunda dozunuzu belirleyecektir. Yetiskinler ve yaslilar i¢in (>65 yas)
onerilen LEMORIN baslangi¢ dozu her bir égiin ile giinde 3 defa iki ila dort tablet alinmasi
olarak onerilmektedir

Doktorunuz kaninizdaki fosfor seviyesini dlzenli olarak 2-3 haftada bir kontrol edecektir ve
kaninizda istenen fosfor seviyesine ulasmak amaciyla, LEMORIN dozunuzu 6gin basina 1 ila
10 adet arasinda 400 mg tablet olacak sekilde ayarlayacaktir.

LEMOR!N’in baska ilaclarla beraber kullaniimasi gereken durumlarda doktorunuz diger ilaci
LEMORIN’den bir saat 6nce veya (¢ saat sonra almanizi tavsiye edebilir veya diger ilacin kan
seviyesini takip edebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
AQJiz yoluyla aliniz.
Tabletleri ¢ignemeyiniz. Tabletleri biitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:.

Cocuklardaki (18 yas altinda) glvenliligi ve etkinligi belirlenmemistir. Bu nedenle
LEMORIN’in bu hasta grubunda kullaniimasi énerilmez.

Qzel kullanim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.



Eger LEMORIN’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEMORIN kullandiysaniz:

Hastalarda bildirilmis herhangi bir asiri doz vakasi bulunmamaktadir.

Asir1 doz gézlenmesi durumunda hemen doktorunuzla temasa geginiz.

LEMORIN’den kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LEMORIN’i kullanmay! unutursaniz:

LEMORIN’i kullanmay! unutursaniz, bu dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu normal zamaninda
yiyeceklerle birlikte aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LEMORIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bildirilmemistir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, LEMORIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki yan etkiler LEMORIN kullanan hastalarda bildirilmistir:

Cok yaygin (10 hastada 1 hastadan daha fazlasinda gorilen): bulanti, kusma

Yaygin (10 hastada 1 hastadan daha azinda ve 100 hastada 1 hastadan fazlasinda gérulen): ishal,
hazimsizlik, karin agrisi, kabizlk, gaz.

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilen): kan
asiditesinde artis

Cok seyrek (10000 hastanin birinden az gorulen): hipersensitivite (asiri duyarlilik)

LEMORIN’in klinik kullaniminda, kasinti, dokinti, karin agrisi, barsak hareketlerinde
yavaslama, barsak tikanmasi, kalin barsaktaki olagan disi kiciuk keseciklerin iltihaplanmasi
(divetikulit) ve barsak duvarinda delinme raporlanmistir.

Kabizlik ¢ok nadir olarak gozlenen barsak tikanmasinin énci bir belirtisi oldugundan, boylesi
bir durumda doktor veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Herhangi bir yan etki ciddilesirse doktorunuza veya eczaciniza séyleyiniz.

EQer bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.




5. LEMORIN’in saklanmasi
LEMORIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEMORIN’i kullanmayiniz.

ilaclar ev atiklari ile birlikte atlmamalidir. Son kullanma tarihi gecmis ilaclarinizi nasil
atacaginiz konusunda eczacinizdan yardim isteyiniz. Bu énlemler ¢evreyi korumaya yardimci
olacaktir.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadi§iniz LEMORIN’i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi: Polpharma Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Dikilitas Mah. Prof. Dr. Bulent Tarcan Cad.
No: 5 Pak is Mrk. K:8 Besiktas/Gayrettepe/istanbul
Tel: 0212 266 6870
Faks: 0212 266 6871

Uretim Yeri: Vem ila¢ San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Karaaga¢ Mahallesi, Fatih Bulvart,
No: 38 Kapakli / Tekirdag
Tel :+90282 75813 80
Faks :+90 282 758 13 80

Bu kullanma talimati 30.06.2017 tarihinde onaylanmistir.



