
BROCHURE 
D’INFORMATION 

DESTINÉE  
AUX PROFESSIONNELS 

DE SANTÉ

SEVELAMER CARBONATE  
MYLAN PHARMA 800 mg,  

comprimé pelliculé

Une meilleure santé
un monde meilleurpour

1:

Version n° 1.0  30 octobre 2015 



BROCHURE D’INFORMATION DESTINEE  
AUX PROFESSIONNELS DE SANTE 
SEVELAMER CARBONATE 800 mg, comprimé pelliculé

Version n° 1.0  30 octobre 2015

SOMMAIRE

Carence vitaminique chez les patients atteints d’une Insuffisance Rénale Chronique (IRC) .....2

Complications des fistules artérioveineuses (FAV) .................................................................3

Péritonite chez les patients atteints d’IRC en dialyse péritonéale ...........................................4

Quel est l’objectif de cette brochure ?

Cette brochure s’inscrit dans le cadre du plan de gestion des risques (PGR) de SEVELAMER 
CARBONATE 800 mg, comprimé pelliculé. Destinée aux professionnels de santé, elle a pour but 
de vous rappeler les informations importantes à connaitre pour une utilisation sûre et efficace 
de Sevelamer :

1.  Le risque accru de carence vitaminique chez les patients atteints d’insuffisance rénale 
chronique (IRC) et sur le besoin d’une prise de suppléments vitaminiques ;

2.  Les facteurs de risque et la prévention des complications sur le site d’une fistule 
artérioveineuse (FAV) chez les patients sous hémodialyse (HD) ;

3.  Les facteurs de risque et la prévention de la péritonite chez les patients sous dialyse 
péritonéale.

De plus, ce guide est accompagné d’une brochure d’information destinée aux patients 
que vous devez leur remettre à l’initiation du traitement.

Ce document est diffusé par les laboratoires commercialisant des médicaments à base de 
Sevelamer carbonate sous l’autorité de l’ANSM.
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CARENCE VITAMINIQUE CHEZ LES PATIENTS ATTEINTS D’UNE INSUFFISANCE RÉNALE 
CHRONIQUE (IRC)

En fonction des apports alimentaires et de la gravité de la maladie, les patients atteints 
d’Insuffisance Rénale Chronique (IRC) peuvent présenter de faibles taux de vitamines liposolubles 
A, D, E et K1.

Il est possible que Sevelamer Carbonate se lie à l’acide folique et aux vitamines liposolubles 
présents dans les aliments ingérés. Par conséquent, chez les patients traités par Sevelamer 
Carbonate1 et ne prenant pas de suppléments de vitamines :

•  Il est recommandé de contrôler régulièrement la concentration sérique des vitamines 
A, D, E et K, ainsi que de l’acide folique.

•  Une supplémentation en vitamines et en acide folique devra être prescrite, si 
nécessaire.

En outre, chez les patients atteints d’IRC non dialysés, une diminution des concentrations de 
25-OH vitamine D peut survenir lors d’un traitement par Sevelamer Carbonate, due à la captation 
dans le tractus gastro-intestinal de la vitamine D apportée par l’alimentation.

Pour minimiser les effets de l’absorption alimentaire de la vitamine D native pendant le traitement 
par Sevelamer Carbonate :

•  Il est recommandé de supplémenter les patients atteints d’IRC non dialysés en 
vitamine D (environ 400 UI de vitamine D native par jour). Ce supplément peut faire 
partie de préparations multivitaminées, à administrer à distance de la prise de 
Sevelamer Carbonate1.
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COMPLICATIONS DES FISTULES ARTERIOVEINEUSES (FAV)

•  Chez les patients en hémodialyse, la création (chirurgicale) d’une fistule artérioveineuse (FAV) 
permet de disposer d’une voie d’abord adaptée à l’hémodialyse. La FAV permet un meilleur 
abord vasculaire à long terme, avec peu de complications2. Néanmoins, les complications 
suivantes sur le site de la FAV sont décrites : occlusion ou thrombose nécessitant une 
thrombolyse, une anticoagulation ou une intervention chirurgicale ; sténose ou rétrécissement 
sur le site de la fistule ; hémorragie locale ; développement d’un (pseudo)anévrisme ; 
syndrome de vol vasculaire ; lésion neurologique locale ; hypertension veineuse ou une 
infection pouvant elle-même se compliquer d’une bactériémie3,4.

•  Une infection du site de la FAV est le plus souvent due à un non-respect des règles d’asepsie 
pendant la dialyse5.

•  La fréquence des complications de la FAV augmente en cas de diabète6,7, d’obésité8 et 
avec l’âge du patient3,9. En outre, les complications sont plus fréquentes chez les femmes, 
probablement en raison du diamètre plus réduit des vaisseaux2,7.

Il est recommandé de surveiller le site de la FAV :
•  Les mesures standards de lutte contre les infections en matière d’hygiène et d’asepsie 

doivent être respectées.

•  L’inspection et la surveillance minutieuses de l’accès vasculaire sont essentielles pour 
la détection rapide des complications liées à la FAV4.
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PERITONITE CHEZ LES PATIENTS ATTEINTS D’IRC EN DIALYSE PERITONEALE 

•  Les patients dialysés sont exposés à certains risques d’infection, spécifiques de la méthode 
de dialyse. La péritonite est une complication connue chez les patients en dialyse péritonéale 
(DP)11.

•  Une durée prolongée de la DP et le nombre d’épisodes antérieurs de péritonite sont des 
facteurs prédictifs d’un risque accru de péritonite12,13.

•  Les facteurs de risque de péritonite incluent une mauvaise éducation du patient en matière 
de soins et d’entretien du cathéter péritonéal11 ; une technique inadaptée de changement de 
la poche de dialysat14,15; un système de raccord à poche unique16,17; l’utilisation d’un cathéter 
à un seul manchon18 ; une migration de l’extrémité du cathéter ; des infections du point 
de sortie17 ; des antécédents de diabète19,20,21; les porteurs de staphylocoque doré16,22; les 
patients immunodéprimés23 ; l’absence d’antibioprophylaxie topique avant les échanges de 
dialyse24 et une constipation sévère entraînant une occlusion physique/mécanique25.

Il est recommandé de surveiller les patients en DP :
Les patients en DP doivent faire l’objet d’une surveillance stricte afin de s’assurer du 
respect des conditions d’asepsie, ainsi que de l’identification et de la prise en charge 
rapides de tout signe et symptôme associés à une péritonite1. 

4



Pour plus d’informations, consultez le Résumé des Caractéristiques du Produit sur la 
base de données publique des médicaments 

http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr 

Déclaration des effets indésirables
Nous vous rappelons que tout effet indésirable doit être déclaré au Centre Régional de 
Pharmacovigilance (CRPV) dont vous dépendez (coordonnées disponibles sur le site internet 
de l’ANSM www.ansm.sante.fr  ou dans le dictionnaire Vidal).
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