ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renagel 400 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 400 mg sewelameru chlorowodorku.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana (tabletka).

Biatawe, owalne tabletki posiadajace na jednej stronie nadruk ,,Renagel 400”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Renagel jest wskazany w hiperfosfatemii u dorostych pacjentéw poddawanych
hemodializie lub dializie otrzewnowej. Produkt leczniczy Renagel nalezy stosowac z uwzglednieniem
kompleksowego podejscia terapeutycznego, ktére moze obejmowaé uzupetnianie wapnia, 1,25-
dihydroksywitaminy Ds lub jednego z jej analogéw w celu zapobiezenia rozwojowi nerkopochodnych
choréb kosci.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawka poczgtkowa

Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego Renagel wynosi 2,4 g, 3,6 g lub 4,8 g na dobe

zaleznie od potrzeb Kklinicznych i stezenia fosforanéw w surowicy. Produkt leczniczy Renagel nalezy
stosowac trzy razy na dobe wraz z positkami.

Stezenie fosforandw w surowicy u pacjentow nie
otrzymujacych produktéw leczniczych wigzacych
fosforany

L.aczna dobowa dawka produktu leczniczego
Renagel stosowana wraz z 3 positkami na dobe

1,76 - 2,42 mmol/l (5, 5- 7,5 mg/dl)

2 tabletki 3 razy na dobe

2,42 - 2,91 mmol/l (7,5 - 9 mg/dl)

3 tabletki 3 razy na dobe

> 2,91 mmol/l (> 9 mg/dl)

4 tabletki 3 razy na dobe¢

*Plus dalsze indywidualne dobranie dawki zgodnie z zaleceniami

W przypadku pacjentoéw leczonych wczesniej preparatami wiagzacymi fosforany produkt leczniczy
Renagel nalezy podawaé¢ w rdwnowaznych dawkach w mg/kg mc. w stosunku do preparatu wigzacego
fosforany i prowadzi¢ monitorowanie stezenia fosforanéw w surowicy w celu zapewnienia

optymalnych dawek dobowych.

Indywidualne dostosowanie dawki i dawka podtrzymujgca

Nalezy monitorowa¢ stezenie fosforanéw w surowicy i odpowiednio dostosowywa¢ dawke produktu
leczniczego Renagel w celu obnizenia stezenia fosforanéw w surowicy do 1,76 mmol/l (5,5 mg/dl) lub
ponizej. Stezenie fosforanéw w surowicy nalezy oznacza¢, co dwa do trzech tygodni, az do czasu
osiagniecia stabilnego poziomu, a koejne oznaczenia nalezy wykonywac regularnie.




Zakres dawek moze wynosi¢ od 1 do 10 tabletek podczas positku. Przecietna dawka dobowa
stosowana podczas jednorocznego badania wynosita 7 gramdéw sewelameru.

Dzieci i mfodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tego produktu leczniczego u pacjentéw
ponizej 18 lat. Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Renagel u dzieci w wieku ponizej
18 lat.

Zaburzenie czynnosci nerek
Dotad nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania tego produktu u pacjentéw przed
dializa. Stosowanie produktu leczniczego Renagel w tej grupie pacjentow nie jest zalecane.

Sposo6b podawania
Do podawania doustnego.

Pacjenci powinni przyjmowa¢ produkt leczniczy Renagel podczas positkdw i przestrzega¢ zaleconej
diety. Tabletki potyka¢ w catosci. Nie rozgryzac.

4.3. Przeciwwskazania

o Nadwrazliwosé na sewelamer lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1

o Hipofosfatemia

o Niedroznos¢ jelit.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie badano skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Renagel u pacjentéw z:
- zaburzeniami potykania

- czynnymi zmianami zapalnymi jelit,

- zaburzeniami motoryki przewodu pokarmowego, w tym nieleczong lub ciezkg gastropareza,
uchytkowatoscia, zatrzymaniem tresci zotadkowej i nieprawidtowsa lub nieregularng perystaltyka jelit
- U pacjentdw po powaznej operacji chirurgicznej przewodu pokarmowego w wywiadzie.

W zwigzku z tym nalezy ostroznie stosowaé produkt leczniczy Renagel u pacjentéw z tymi
zaburzeniami.

Zablokowanie jelit i niedroznosé/podniedroznosé

W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentéw podczas leczenia produktem leczniczym Renagel
stwierdzano niedroznos¢ jelit lub podniedroznos¢ jelit. Objawem poczatkowym moze by¢ zaparcie.
Pacjentow leczonych produktem leczniczym Renagel, u ktérych wystapito zaparcie, nalezy doktadnie
kontrolowaé. W przypadku pacjentéw, u ktérych wystapito silne zaparcie lub inne ciezkie objawy
zotadkowo-jelitowe, nalezy powtdrnie przeanalizowa¢ celowos¢ dalszego leczenia produktem
leczniczym Renagel.

Witaminy rozpuszczalne w ttuszczach

Zaleznie od podazy w diecie i stadium schytkowej niewydolnosci nerek u pacjentdw dializowanych
moga Wystgpi¢ mate stezenia witaminy A, D, E i K. Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wigzania przez
produkt leczniczy Renagel rozpuszczalnych w ttuszczach witamin zawartych w spozywanych
pokarmach. W zwiazku z tym u pacjentdw nie przyjmujacych tych witamin nalezy rozwazy¢
monitorowanie stezenia witaminy A, D i E i ocene stezenia witaminy K za pomoca pomiaru czasu
tromboplastyny, a w razie koniecznosci nalezy uzupetni¢ diete o te witaminy. U pacjentéw
poddawanych dializie otrzewnowej zaleca si¢ dodatkowe monitorowanie stezenia witamin i kwasu
foliowego, poniewaz stezenia witaminy A, D, E i K nie byty badane podczas badania klinicznego u
takich pacjentow.




Niedobdr folianéw
Ze wzgledu na niewystarczajacg ilos¢ dostgpnych danych nie mozna wykluczy¢ niedoboru folianéw
podczas dtugotrwatego leczenia produktem leczniczym Renagel.

Hipokalcemia/hiperkalcemia

U pacjentow z niewydolnoscia nerek moze rozwina¢ si¢ hipokalcemia lub hiperkalcemia. Produkt
leczniczy Renagel nie zawiera wapnia. Tak jak w przypadku normalnych badan kontrolnych
pacjentdw dializowanych, nalezy oznacza¢ stezenia wapnia w surowicy. W przypadku hipokalcemii
jako uzupetnienie nalezy podawac wapn pierwiastkowy.

Kwasica metaboliczna

U pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek istnieje predyspozycja do wystgpienia kwasicy
metabolicznej. Po przejsciu pacjenta z leczenia innymi preparatami wiazacymi fosforany na
sewelamer w kilku badaniach, w ktérych obserwowano nizsze stezenia wodoroweglanu w grupie
pacjentow leczonych sewelamerem w poréwnaniu do pacjentdéw leczonych preparatami wigzacymi
fosforany opartymi na zwigzkach wapnia, zgtaszano zaostrzenie kwasicy. W zwiazku z tym zaleca si¢
scislejsze monitorowanie stezen wodoroweglanu w surowicy.

Zapalenie otrzewnej

Pacjentom poddawanym dializom zagraza okreslone ryzyko zakazen zwigzanych z technika
dializowania. Zapalenie otrzewnej jest znanym powiktaniem u pacjentéw poddawanych dializie
otrzewnowej (PD) i podczas badania klinicznego oceniajacego produkt leczniczy Renagel
obserwowano Kilka przypadkéw zapalenia otrzewnej. Nalezy $cisle monitorowac pacjentéw leczonych
dializa otrzewnowa (PD) w celu zapewnienia stosowania niezawodnej techniki aseptycznej wraz z
szybkim rozpoznaniem i leczeniem objawow przedmiotowych i podmiotowych zwigzanych z
zapaleniem otrzewnej.

Trudnosci w potykaniu i zadtawienia

Rzadko zgtaszano trudnosci w potykaniu tabletek produktu leczniczego Renagel. Wiele z tych
przypadkoéw dotyczyto pacjentdw z chorobami wspétistniejacymi, w tym z zaburzeniami potykania
lub zaburzeniami czynnosci przetyku. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu
leczniczego Renagel u pacjentéw z trudnosciami w potykaniu.

Leki przeciwarytmiczne i przeciwpadaczkowe
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku przepisywania produktu leczniczego Renagel pacjentom
stosujacym leki przeciwarytmiczne lub przeciwpadaczkowe (patrz punkt 4.5).

Niedoczynnos¢é tarczycy
Zaleca sie scislejsze monitorowanie pacjentdéw z niedoczynnoscia tarczycy, ktdrzy otrzymuja
sewelameru chlorowodorek i lewotyroksyne w skojarzeniu (patrz punkt 4.5).

Dtugotrwate leczenie

Poniewaz brak dostepnych danych dotyczacych stosowania sewelameru przez ponad jeden rok, nie
mozna catkowicie wykluczy¢ potencjalnego wchtaniania i kumulacji sewelameru podczas
dtugotrwatego leczenia (patrz punkt 5.2 “Wtasciwosci farmakokinetyczne™).

Nadczynnos¢ przytarczyc

Monoterapia produktem leczniczym Renagel nie jest wskazana w leczeniu nadczynnosci przytarczyc.
U pacjentéw z wtorng nadczynnoscig przytarczyc produkt leczniczy Renagel nalezy stosowaé z
uwzglednieniem kompleksowego podejscia terapeutycznego. Leczenie to moze uwzgledniaé
uzupetnianie wapnia, 1,25-dihydroksywitaminy D3 lub jednego z jej analogéw w celu obnizenia
stezenia catkowitej czasteczki parathormonu (intact-PTH).

Stezenie chlorkéw w surowicy

Stezenie chlorkdéw w surowicy moze zwigkszy¢ sie podczas leczenia produktem leczniczym Renagel,
poniewaz jony chlorkowe moga by¢ wymieniane na fosfor w swietle jelita. Chociaz w badaniach
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klinicznych nie obserwowano istotnego klinicznie wzrostu stezenia chlorkdw w surowicy, to nalezy
monitorowa¢ ich stezenie, tak jak sie to robi w rutynowej obserwacji pacjentéw dializowanych.
1 g produktu leczniczego Renagel zawiera okoto 180 mg (5,1 mEq) chlorkdw.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
U pacjentow dializowanych nie prowadzono badan interakcji.

W badaniach interakcji prowadzonych u zdrowych ochotnikéw produkt leczniczy Renagel zmniejszat
w badaniach pojedynczej dawki biodostepnos¢ cyprofloksacyny o ok. 50%, gdy byta podawana
razem z produktem leczniczym Renagel.

W zwigzku z tym produktu leczniczego Renagel nie nalezy podawac jednoczesnie z cyprofloksacyna.

Pacjenci stosujacy leki przeciwarytmiczne w leczeniu arytmii i leki przeciwpadaczkowe w leczeniu
napadéw padaczkowych byli wytaczeni z udziatu w badaniach klinicznych. Nalezy zachowa¢
ostroznos¢ w przypadku przepisywania produktu leczniczego Renagel pacjentom stosujacym te leki.

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu obserwowano bardzo rzadkie przypadki
zwiekszenia stezenia TSH u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie produkt leczniczy Renagel i
lewotyroksyne. W zwigzku z tym zaleca sie scislejsze monitorowanie stezen TSH u pacjentéw
otrzymujacych obydwa leki.

Zmniejszone stezenia cyklosporyny, mykofenolanu mofetylu i takrolimusu u pacjentéw po
przeszczepie, ktérym jednoczesnie podawano produkt leczniczy Renagel, odnotowano bez
jakichkolwiek konsekwencji klinicznych (np. odrzucenie przeszczepu). Nie mozna wykluczy¢ jednak
ryzyka interakcji, dlatego nalezy rozwazy¢ scislejsze monitorowanie st¢zen cyklosporyny,
mykofenolanu mofetylu i takrolimusu we krwi podczas rownoczesnego stosowania i po odstawieniu
tych lekow.

W badaniach interakcji z udziatem zdrowych ochotnikéw produkt leczniczy Renagel nie wywierat
zadnego dziatania na biodostepnos¢ digoksyny, warfaryny, enalaprilu i metoprololu.

Produkt leczniczy Renagel nie jest wchianiany przez organizm i moze wptywac na biodostepnosc¢
innych lekéw. Jakikolwiek lek, ktérego zmniejszenie biodostepnosci mogtoby mie¢ znaczacy wptyw
kliniczny na bezpieczenstwo stosowania lub skutecznosé¢, nalezy podawaé co najmniej na jedng
godzing przed lub trzy godziny po podaniu produktu leczniczego Renagel lub lekarz powinien
rozwazy¢ monitorowanie stezenia leku we Krwi.

4.6. Wplyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Renagel u kobiet w cigzy. W badaniach

na zwierzetach nie stwierdzono, aby sewelamer powodowat dziatania toksyczne u zarodka-ptodu.
Produkt leczniczy Renagel powinien by¢ stosowany u kobiet w ciazy tylko w razie wyraznej potrzeby
i po starannym rozwazeniu korzysci i ryzyka dla matki i ptodu (patrz punkt 5.3 ,,Przedkliniczne dane o
bezpieczenstwie”).

Karmienie piersig

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Renagel u matek karmiacych.
Produkt leczniczy Renagel powinien by¢ stosowany u karmigcych tylko w razie wyraznej potrzeby i
po starannym rozwazeniu korzysci i ryzyka tak dla matki, jak i niemowlecia (patrz punkt 5.3).

Ptodnos¢
Nie ma danych na temat wptywu sewelameru na ptodnos¢ ludzi. Badania przeprowadzone na
zwierzetach wykazaty, ze sewelamer nie powodowat zaburzenia ptodnosci samcow i samic szczura w



przypadku ekspozycji na odpowiednik podwdjnej maksymalnej dawki 13 g/dobe stosowanej u ludzi
podczas badan klinicznych.

4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie prowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

W réwnolegtych badaniach klinicznych, obejmujacych 244 hemodializowanych pacjentéw leczonych
przez okres do 54 tygodni i 97 pacjentéw poddawanych dializie otrzewnowej leczonych przez 12
tygodni, najczesciej wystepujace (> 5% pacjentéw) dziatania niepozadane mozliwie lub
prawdopodobnie zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego Renagel dotyczyly zaburzen
zotadkowo-jelitowych wg klasyfikacji uktadow i narzaddw. Dziatania niepozadane w tych badaniach
klinicznych (299 pacjentéw) i w niekontrolowanych badaniach klinicznych (384 pacjentdw) zostaty
wymienione w ponizszej tabeli wedtug czestosci wystgpowania. Czestosé wystgpowania
sklasyfikowano jako objawy wystepujace bardzo czesto (> 1/10), czgsto (> 1/100, < 1/10), niezbyt
czesto ((> 1/1000, < 1/100), rzadko ((> 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nie
znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe
Bardzo czesto (> 1/10): Nudnosci, wymioty
Czesto (>1/100, < 1/10) : Biegunka, niestrawnos¢, wzdecia, bole nadbrzusza, zaparcia

Doniesienia po wprowadzeniu na rynek: Podczas stosowania leku Renagel po zarejestrowaniu
obserwowano przypadki $wigdu, wysypki, bolu brzucha, zablokowanie jelit,
niedroznos¢/podniedroznosé, zapalenie uchytkow i perforacje jelit.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.
Produkt leczniczy Renagel podawano zdrowym ochotnikom w dawkach do 14 g, co odpowiada 35
tabletek 400 mg na dobe, przez 8 dni bez zadnych dziatan niepozadanych.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Leczenie hiperfosfatemii.
Kod ATC: VO3AEO2.

Produkt leczniczy Renagel zawiera sewelamer, niewchtanialny polimer poli(chlorowodorku
allilaminy) wigzacy fosforan, niezawierajacy metalu i wapnia. Polimer ten zawiera liczne aminy
oddzielone jednym atomem wegla od rdzenia polimeru. Aminy te ulegaja czesciowej protonizacji w
jelicie i wchodza w interakcje z czasteczkami fosforandw przez wytwarzanie wigzan jonowych i
wodorowych. Poprzez wigzanie fosforanow w przewodzie pokarmowym sewelamer obniza stezenie
fosforan6w w surowicy.

W badaniach klinicznych wykazano skutecznos¢ sewelameru w obnizaniu stezenia fosforanow w
surowicy u pacjentow poddawanych hemodializie lub dializie otrzewnowe;j.

Sewelamer zmniejsza czgstos¢ wystepowania hiperkalcemii u pacjentéw przyjmujacych go w
poréwnaniu z pacjentami stosujacymi tylko leki zawierajace wapn wigzace fosforany,



prawdopodobnie dlatego, ze sam produkt nie zawiera wapnia. Udowodniono, ze wptyw na stezenie
fosforan6w i wapnia utrzymywat sie przez caty czas trwania badania i przez nastepny rok.

W badaniach na modelach zwierzecych wykazano, ze sewelamer wigze kwasy zotciowe in vitro oraz
in vivo. Wiazanie kwasdw zétciowych przez zywice jonowymienne jest powszechnie uznang metoda
obnizania stezenia cholesterolu we krwi. W badaniach klinicznych srednie st¢zenie cholesterolu
catkowitego i frakcji LDL obnizyto sie 0 15-31%. Obserwowano to po 2 tygodniach leczenia oraz
podczas leczenia dtugoterminowego. Stezenia triglicerydéw, HDL-cholesterolu i albumin nie zmienity
sig.

W badaniach klinicznych u pacjentéw hemodializowanych sewelamer stosowany w monoterapii nie
wywierat statego i klinicznie istotnego wptywu na st¢zenie catkowitej czasteczki parathormonu (intact
parathyroid hormone - iPTH) w surowicy. W 12 tygodniowym badaniu z udziatem pacjentéw
poddawanych dializie otrzewnowej obserwowano jednak podobne zmniejszenie stezenia iPTH jak u
pacjentow otrzymujacych octan wapnia. U pacjentdw z wtdrng nadczynnoscig przytarczyc produkt
leczniczy Renagel nalezy stosowa¢ z uwzglednieniem kompleksowego podejscia terapeutycznego.
Leczenie to moze obejmowac uzupetnianie wapnia, 1,25-dihydroksywitaminy D3 lub jednego z jej
analogéw w celu obnizenia stezenia catkowitej czasteczki parathormonu (iPTH).

W badaniu klinicznym prowadzonym przez rok produkt leczniczy Renagel nie wywierat zadnego
niekorzystnego wptywu na obrot kostny ani mineralizacje kosci w poréwnaniu z weglanem wapnia.

5.2.  Wiasciwosci farmakokinetyczne

W badaniu farmakokinetyki po podaniu jednorazowym przeprowadzonym u zdrowych ochotnikdw nie
stwierdzono wchtaniania produktu leczniczego Renagel z przewodu pokarmowego. Nie prowadzono
badan farmakokinetycznych u pacjentéw z niewydolnoscig nerek (patrz punkt 4.4.).

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych na szczurach i psach produkt leczniczy Renagel w dawce 10 razy
wigkszej od maksymalnych dawek stosowanych u ludzi zmniejszat wchtanianie rozpuszczalnych w
ttuszczach witamin D, E i K oraz kwasu foliowego.

W badaniach na szczurach, ktérym podawano sewelamer w dawkach 15-30 razy wiekszych od dawki
stosowanej u ludzi, stwierdzono zwigkszenie stgzenia miedzi w surowicy. Nie potwierdzono tego w
badaniu na psach ani w badaniach klinicznych.

Obecnie nie sg dostepne zadne oficjalne dane dotyczace dziatania rakotwdrczego. Jednakze badania in
vitro oraz in vivo wykazaty, ze produkt leczniczy Renagel nie dziata genotoksycznie. Lek nie wchtania
sie rowniez z przewodu pokarmowego.

W badaniach dotyczacych rozrodczosci nie stwierdzono, aby sewelamer powodowat smier¢ zarodkéw,
miatl dziatanie toksyczne na ptdd lub teratogenne w testowanych dawkach

(do 1 g/kg mc./dobe u krélikow i do 4,5 g/kg mc./dobe u szczuréw). Zmniejszone kostnienie w
niektorych miejscach uktadu kostnego zaohserwowano u ptodéw samic szczura, otrzymujacych
sewelamer w dawkach 8-20 razy wigkszych od maksymalnej dawki stosowanej u ludzi i wynoszacej
200 mg/kg mc. Dziatanie to moze by¢ wynikiem obnizenia stezen witamin D i (lub) K podczas
stosowania tak duzych dawek leku.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

krzemionke koloidalng bezwodng

kwas stearynowy

Sktad otoczki:

hypromeloze

monoglicerydy diacetylowane

Tusz drukarski:zelaza tlenek czarny (E172)
glikol propylenowy

hypromeloze

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Butelka powinna by¢ szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawartosé opakowania

Butelki HDPE z nakretka polipropylenowa zabezpieczajaca przed odkrecaniem przez dzieci i

wewnetrzng uszczelka foliowa.

Wielkosci opakowan:

1 butelka zawierajagca 360 tabletek

2 butelki zawierajace 360 tabletek

3 butelki zawierajace 360 tabletek

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Genzyme Europe B.V., Gooimeer 10, 1411 DD Naarden, Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/123/005



EU/1/99/123/006
EU/1/99/123/007

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 stycznia 2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02 lutego 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbtowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agenciji
ds. Produktow Leczniczych http://www.ema.europa.eu/




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renagel 800 mg tabletki powlekane.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 800 mg sewelameru chlorowodorku.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana (tabletka)

Biatawe, owalne tabletki posiadajace na jednej stronie nadruk ,,Renagel 800”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Renagel jest wskazany w hiperfosfatemii u dorostych pacjentéw poddawanych
hemodializie lub dializie otrzewnowej. Produkt leczniczy Renagel nalezy stosowac z uwzglednieniem
kompleksowego podejscia terapeutycznego, ktére moze obejmowaé uzupetnianie wapnia, 1,25-
dihydroksywitaminy Ds lub jednego z jej analogéw w celu zapobiezenia rozwojowi nerkopochodnych
choréb kosci.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawka poczgtkowa

Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego Renagel wynosi 2,4 g lub 4,8 g na dobg zaleznie od

potrzeb klinicznych i stezenia fosforanéw w surowicy. Produkt leczniczy Renagel nalezy stosowaé
trzy razy na dobe wraz z positkami.

Stezenie fosforandw w surowicy u pacjentow nie L.aczna dobowa dawka produktu leczniczego
otrzymujacych produktéw leczniczych wigzacych | Renagel stosowana wraz z 3 positkami na dobe

fosforany
1,76 - 2,42 mmol/l (5,5 - 7,5 mg/dl) 1 tabletka 3 razy na dobe
> 2,42 mmol/l (7,5 mg/dl) 2 tabletki 3 razy na dobe

W przypadku pacjentdéw leczonych wczesniej preparatami wigzgcymi fosforany produkt leczniczy
Renagel nalezy podawa¢ w rownowaznych dawkach w mg/kg mc w stosunku do preparatu wiazacego
fosforany i prowadzi¢ monitorowanie stezenia fosforanéw w surowicy w celu zapewnienia
optymalnych dawek dobowych.

Indywidualne dostosowanie dawki i dawka podtrzymujgca

Nalezy monitorowac stezenie fosforanéw w surowicy i odpowiednio dostosowywac¢ dawke produktu
leczniczego Renagel w celu obnizenia stezenia fosforandw w surowicy do 1,76 mmol/I (5,5 mg/dl) lub
ponizej. Stgzenie fosforandw w surowicy nalezy oznacza¢ co dwa do trzech tygodni, az do czasu
osiggnig¢cia stabilnego poziomu, a kolejne oznaczenia nalezy wykonywac¢ regularnie.

Zakres dawek moze wynosi¢ od 1 do 5 tabletek 800 mg podczas positku. Przecietna dawka dobowa
stosowana podczas jednorocznego badania wynosita 7 gramdéw sewelameru.
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Dzieci i mfodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tego produktu leczniczego u pacjentéw
ponizej 18 lat. Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Renagel u dzieci w wieku ponizej
18 lat.

Zaburzenie czynnosci nerek
Dotad nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania tego produktu u pacjentéw przed
dializa. Stosowanie produktu leczniczego Renagel w tej grupie pacjentow nie jest zalecane.

Sposdb podawania
Do podawania doustnego

Pacjenci powinni przyjmowa¢ produkt leczniczy Renagel podczas positkdw i przestrzega¢ zaleconej
diety. Tabletki potyka¢ w catosci. Nie rozgryzac.

4.3. Przeciwwskazania

o Nadwrazliwosé na sewelamer lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1

o Hipofosfatemia

o Niedroznos¢ jelit.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie badano skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Renagel u pacjentéw z:
- zaburzenia potykania

- czynnymi zmianami zapalnymi jelit,

- zaburzeniami motoryki przewodu pokarmowego w tym nieleczong lub cig¢zka gastropareza,
uchytkowoscia, zatrzymaniem tresci zotadkowej i nieprawidtowa lub nieregularna perystaltyka jelit
- U pacjentdw po powaznej operacji chirurgicznej przewodu pokarmowego w wywiadzie.

W zwigzku z tym nalezy ostroznie stosowa¢ produkt leczniczy Renagel u pacjentéw z tymi
zaburzeniami.

Zablokowanie jelit i niedroznosé¢/podniedroznosé

W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentéw podczas leczenia produktem leczniczym Renagel
stwierdzano niedroznos¢ jelit lub podniedroznos¢ jelit. Objawem poczatkowym moze by¢ zaparcie.
Pacjentéw leczonych produktem leczniczym Renagel, u ktérych wystapito zaparcie, nalezy doktadnie
kontrolowa¢. W przypadku pacjentéw, u ktdrych wystapito silne zaparcie lub inne ciezkie objawy
zotadkowo-jelitowe, nalezy powtornie przeanalizowaé celowos¢ dalszego leczenia produktem
leczniczym Renagel.

Witaminy rozpuszczalne w ttuszczach

Zaleznie od podazy w diecie i stadium schytkowej niewydolnosci nerek u pacjentéw dializowanych
moga Wystgpi¢ mate stezenia witaminy A, D, E i K. Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wigzania przez
produkt leczniczy Renagel rozpuszczalnych w ttuszczach witamin zawartych w spozywanych
pokarmach. W zwiazku z tym u pacjentéw nie przyjmujacych tych witamin nalezy rozwazy¢
monitorowanie stezenia witaminy A, D i E i oceng stgzenia witaminy K za pomocg pomiaru czasu
tromboplastyny, a w razie koniecznosci nalezy uzupetni¢ diete o te witaminy. U pacjentéw
poddawanych dializie otrzewnowej zaleca si¢ dodatkowe monitorowanie stezenia witamin i kwasu
foliowego, poniewaz stezenia witaminy A, D, E i K nie byly badane podczas badania klinicznego u
takich pacjentéw.

Niedobdr folianéw
Ze wzgledu na niewystarczajaca ilos¢ dostepnych danych nie mozna wykluczy¢ niedoboru foliandw
podczas dtugotrwatego leczenia produktem leczniczym Renagel.
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Hipokalcemia/hiperkalcemia

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek moze rozwina¢ si¢ hipokalcemia lub hiperkalcemia. Produkt
leczniczy Renagel nie zawiera wapnia. Tak jak w przypadku normalnych badaniach kontrolnych
pacjentoéw dializowanych nalezy oznacza¢ stezenia wapnia w surowicy. W przypadku hipokalcemii
jako uzupetnienie nalezy podawa¢ wapn pierwiastkowy.

Kwasica metaboliczna

U pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek istnieje predyspozycja do wystapienia kwasicy
metabolicznej. Po przejsciu pacjenta z leczenia innymi preparatami wiazacymi fosforany na
sewelamer w Kilku badaniach, w ktérych obserwowano nizsze stezenia wodoroweglanu w grupie
pacjentow leczonych sewelamerem w poréwnaniu do pacjentéw leczonych preparatami wiazacymi
fosforany opartymi na zwigzkach wapnia, zgtaszano zaostrzenie kwasicy. W zwigzku z tym zaleca
sie scislejsze monitorowanie stezen wodoroweglanu w surowicy.

Zapalenie otrzewnej

Pacjentom poddawanym dializom zagraza okreslone ryzyko zakazen zwigzanych z technika
dializowania. Zapalenie otrzewnej jest znanym powiktaniem u pacjentéw poddawanych dializie
otrzewnowej (PD) i podczas badania klinicznego oceniajacego produkt leczniczy Renagel
obserwowano kilka przypadkow zapalenia otrzewnej. Nalezy scisle monitorowac pacjentow leczonych
dializg otrzewnowsa (PD) w celu zapewnienia stosowania niezawodnej techniki aseptycznej wraz z
szybkim rozpoznaniem i leczeniem objawdw przedmiotowych i podmiotowych zwigzanych z
zapaleniem otrzewnej.

Trudnosci w potykaniu i zadtawienia

Rzadko zgtaszano trudnosci w potykaniu tabletek produktu leczniczego Renagel. Wiele z tych
przypadkoéw dotyczyto pacjentdw z chorobami wspétistniejacymi, w tym z zaburzeniami potykania
lub zaburzeniami czynnosci przetyku. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu
leczniczego Renagel u pacjentéw z trudnosciami w potykaniu.

Leki przeciwarytmiczne i przeciwpadaczkowe
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku przepisywania produktu leczniczego Renagel pacjentom
stosujacym leki przeciwarytmiczne lub przeciwpadaczkowe (patrz punkt 4.5).

Niedoczynnos¢ tarczycy
Zaleca sig¢ scislejsze monitorowanie pacjentéw z niedoczynnoscia tarczycy, ktorzy otrzymuja
sewelameru chlorowodorek i lewotyroksyne w skojarzeniu (patrz punkt 4.5).

Dtugotrwate leczenie

Poniewaz brak dostepnych danych dotyczacych stosowania sewelameru przez ponad jeden rok, nie
mozna catkowicie wykluczy¢ potencjalnego wchianiania i kumulacji sewelameru podczas
diugotrwatego leczenia (patrz punkt 5.2 “Wiasciwosci farmakokinetyczne”).

Nadczynnos¢ przytarczyc

Monoterapia produktem leczniczym Renagel nie jest wskazana w leczeniu nadczynnosci przytarczyc.
U pacjentow z wtdrng nadczynnoscig przytarczyc produkt leczniczy Renagel nalezy stosowaé z
uwzglednieniem kompleksowego podejscia terapeutycznego. Leczenie to moze uwzgledniaé
uzupetnianie wapnia, 1,25-dihydroksywitaminy D3 lub jednego z jej analogéw w celu obnizenia
stezenia catkowitej czasteczki parathormonu (intact-PTH).

Stezenie chlorkéw w surowicy

Stezenie chlorkdéw w surowicy moze zwigkszy¢ sie podczas leczenia produktem leczniczym Renagel,
poniewaz jony chlorkowe moga by¢ wymieniane na fosfor w swietle jelita. Chociaz w badaniach
klinicznych nie obserwowano istotnego klinicznie wzrostu stezenia chlorkow w surowicy, to nalezy
monitorowac ich stezenie, tak jak sie to robi w rutynowej obserwacji pacjentéw dializowanych.

1 g produktu leczniczego Renagel zawiera okoto 180 mg (5,1 mEq) chlorkdw.
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4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
U pacjentow dializowanych nie prowadzono badan interakcji.

W badaniach interakcji prowadzonych u zdrowych ochotnikow produkt leczniczy Renagel zmniejszat
biodostgpnos¢ cyprofloksacyny o ok. 50%, gdy byta podawana razem z produktem leczniczym
Renagel. W zwiazku z tym produktu leczniczego Renagel nie nalezy podawa¢ jednoczesnie z
cyprofloksacyna.

Pacjenci stosujacy leki przeciwarytmiczne w leczeniu arytmii i leki przeciwpadaczkowe w leczeniu
napaddéw padaczkowych byli wytagczeni z udziatu w badaniach klinicznych. Nalezy zachowaé
ostroznos¢ w przypadku przepisywania produktu leczniczego Renagel pacjentom stosujacym te leki.

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu obserwowano bardzo rzadkie przypadki
zwigkszenia stezenia TSH u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie produkt leczniczy Renagel i
lewotyroksyne. W zwigzku z tym zaleca sie $cislejsze monitorowanie stezen TSH u pacjentéw
otrzymujacych obydwa leki.

Zmniejszone stezenia cyklosporyny, mykofenolanu mofetylu i takrolimusu u pacjentéw po
przeszczepie, ktérym jednoczesnie podawano produkt leczniczy Renagel, odnotowano bez
jakichkolwiek konsekwencji klinicznych (np.odrzucenie przeszczepu). Nie mozna wykluczy¢ jednak
ryzyka interakcji, dlatego nalezy rozwazy¢ scislejsze monitorowanie stgzen cyklosporyny,
mykofenolanu mofetylu i takrolimusu we krwi podczas réwnoczesnego stosowania i po odstawieniu
tych lekdw.

W badaniach interakcji z udziatem zdrowych ochotnikéw produkt leczniczy Renagel nie wywierat
zadnego dziatania na biodostepnos¢ digoksyny, warfaryny, enalaprilu i metoprololu.

Produkt leczniczy Renagel nie jest wchtaniany przez organizm i moze wptywac¢ na biodostgpnosé
innych lekéw. Jakikolwiek lek, ktérego zmniejszenie biodostepnosci mogtoby mie¢ znaczacy wptyw
kliniczny na bezpieczenstwo stosowania lub skutecznosé¢, nalezy podawaé co najmniej na jedng
godzing przed lub trzy godziny po podaniu produktu leczniczego Renagel lub lekarz powinien
rozwazy¢ monitorowanie stezenia leku we krwi.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Renagel u kobiet w cigzy. W badaniach
na zwierzetach nie stwierdzono, aby sewelamer powodowat dziatania toksyczne u zarodka-ptodu.
Produktu leczniczy Renagel powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko w razie wyraznej
potrzeby i po starannym rozwazeniu korzysci i ryzyka dla matki i ptodu (patrz punkt 5.3
»Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie™).

Karmienie piersia

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Renagel u matek karmiacych.
dziatania niepozadane. Produkt leczniczy Renagel powinien by¢ stosowany u kobiet karmiacych tylko
W razie wyraznej potrzeby i po starannym rozwazeniu korzysci i ryzyka tak dla matki, jak i
niemowlecia (patrz pkt 5.3.).

Ptodnos¢

Nie ma danych na temat wptywu sewelameru na ptodnos¢ ludzi. Badania przeprowadzone na
zwierzetach wykazaty, ze sewelamer nie powodowat zaburzenia ptodnosci samcow i samic szczura w
przypadku ekspozycji na odpowiednik podwojnej maksymalnej dawki 13 g/dobg stosowanej u ludzi
podczas badan klinicznych.
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4.7. Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie prowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

W réwnolegtych badaniach klinicznych, obejmujacych 244 hemodializowanych pacjentéw leczonych
przez okres do 54 tygodni i 97 pacjentéw poddawanych dializie otrzewnowej leczonych przez 12
tygodni, najczgsciej wystepujace (> 5% pacjentow) dziatania niepozadane mozliwie lub
prawdopodobnie zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego Renagel dotyczyly zaburzen
zotadkowo-jelitowych wg klasyfikacji uktadow i narzaddw. Dziatania niepozadane w tych badaniach
klinicznych (299 pacjentéw) i w niekontrolowanych badaniach klinicznych (384 pacjentéw) zostaty
wymienione w ponizszej tabeli wedtug czestosci wystepowania. Czestos¢ wystepowania
sklasyfikowano jako objawy wystepujace bardzo czesto (> 1/10), czgsto (> 1/100, < 1/10), niezbyt
czesto (> 1/1000, < 1/100), rzadko (> 1/10.000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10.000), czestosé nie
znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)..

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe
Bardzo czesto (> 1/10): Nudnosci, wymioty
Czesto (>1/100, < 1/10) : Biegunka, niestrawnos¢, wzdecia, bole nadbrzusza, zaparcia

Doniesienia po wprowadzeniu na rynek: Podczas stosowania leku Renagel po zarejestrowaniu
obserwowano  przypadki Swigdu,  wysypki, bolu  brzucha,  zablokowanie  jelit,
niedroznosé¢/podniedroznosé, zapalenie uchytkow i perforacje jelit.

49. Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.
Produkt leczniczy Renagel podawano zdrowym ochotnikom w dawkach do 14 g, co odpowiada 17
tabletkom 800 mg na dobe, przez 8 dni bez zadnych dziatan niepozadanych.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. WIlasciwosci farmakodynamiczne

Leczenie hiperfosfatemii.
Kod ATC: VO3AEOQ2.

Produkt leczniczy Renagel zawiera sewelamer, niewchtanialny polimer poli(chlorowodorku
allilaminy) wigzacy fosforan, nie zawierajacy metalu i wapnia. Polimer ten zawiera liczne aminy
oddzielone jednym atomem wegla od rdzenia polimeru. Aminy te ulegajg czesciowej protonizacji w
jelicie i wchodza w interakcje z czasteczkami fosforandw przez wytwarzanie wigzan jonowych i
wodorowych. Poprzez wigzanie fosforanow w przewodzie pokarmowym sewelamer obniza stezenie
fosforan6w w surowicy.

W badaniach klinicznych wykazano skutecznos$¢ sewelameru w obnizaniu stezenia fosforanéw w
surowicy u pacjentéw poddawanych hemodializie lub dializie otrzewnowej.

Sewelamer zmniejsza czgstos¢ wystepowania hiperkalcemii u pacjentéw przyjmujacych go w
poréwnaniu z pacjentami stosujacymi tylko leki zawierajace wapn wigzace fosforany,
prawdopodobnie dlatego, ze sam produkt nie zawiera wapnia. Udowodniono, ze wptyw na stezenie
fosforandw i wapnia utrzymywat si¢ przez caty czas trwania badania i przez nastgpny rok.
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W badaniach na modelach zwierzecych wykazano, ze sewelamer wigze kwasy zétciowe in vitro oraz
in vivo. Wiazanie kwasdw zotciowych przez zywice jonowymienne jest powszechnie uznang metoda
obnizania st¢zenia cholesterolu we krwi. W badaniach klinicznych srednie st¢zenie cholesterolu
catkowitego i frakcji LDL obnizyto sie 0 15-31%. Obserwowano to po 2 tygodniach leczenia oraz
podczas leczenia dtugoterminowego. Stezenia triglicerydéw, HDL-cholesterolu i albumin nie zmienity
sie.

W badaniach klinicznych u pacjentéw hemodializowanych sewelamer stosowany w monoterapii nie
wywierat statego i klinicznie istotnego wptywu na stezenie catkowitej czasteczki parathormonu
(intact parathyroid hormone - iPTH) w surowicy. W 12 tygodniowym badaniu z udziatem pacjentéw
poddawanych dializie otrzewnowej obserwowano jednak podobne zmniejszenie stezenia iPTH jak u
pacjentow otrzymujacych octan wapnia. U pacjentdw z wtdrng nadczynnoscig przytarczyc produkt
leczniczy Renagel nalezy stosowa¢ z uwzglednieniem kompleksowego podejscia terapeutycznego.
Leczenie to moze obejmowac uzupetnianie wapnia, 1,25-dihydroksywitaminy D3 lub jednego z jej
analogdw w celu obnizenia stezenia catkowitej czasteczki parathormonu (iPTH).

W badaniu klinicznym prowadzonym przez rok produkt leczniczy Renagel nie wywierat zadnego
niekorzystnego wptywu na obrot kostny ani mineralizacje kosci w poréwnaniu z weglanem wapnia.

5.2.  Wiasciwosci farmakokinetyczne

W badaniu farmakokinetyki po podaniu jednorazowym przeprowadzonym u zdrowych ochotnikéw nie
stwierdzono wchtaniania produktu leczniczego Renagel z przewodu pokarmowego. Nie prowadzono
badan farmakokinetycznych u pacjentéw z niewydolnoscia nerek (patrz punkt 4.4.).

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych na szczurach i psach produkt leczniczy Renagel w dawce 10 razy
wigkszej od maksymalnych dawek stosowanych u ludzi zmniejszat wchtanianie rozpuszczalnych w
ttuszczach witamin D, E i K oraz kwasu foliowego.

W badaniach na szczurach, ktérym podawano sewelamer w dawkach 15-30 razy wiekszych od dawki
stosowanej u ludzi stwierdzono zwigkszenie stezenia miedzi w surowicy. Nie potwierdzono tego w
badaniu na psach ani w badaniach klinicznych.

Obecnie nie sg dostepne zadne oficjalne dane dotyczace dziatania rakotwdrczego. Jednakze badania in
vitro oraz in vivo wykazaty, ze produkt leczniczy Renagel nie dziata genotoksycznie. Lek nie wchtania
sie rdwniez z przewodu pokarmowego.

W badaniach dotyczacych rozrodczosci nie stwierdzono, aby sewelamer powodowat smier¢ zarodkéw,
miatl dziatanie toksyczne na ptdd lub teratogenne w testowanych dawkach

(do 1 g/kg mc./dobe u krélikéw i do 4,5 g/kg mc./dobe u szczuréw). Zmniejszone kostnienie w
niektorych miejscach uktadu kostnego zaobserwowano u ptodéw samic szczura, otrzymujacych
sewelamer w dawkach 8-20 razy wigkszych od maksymalnej dawki stosowanej u ludzi i wynoszacej
200 mg/kg mc. Dziatanie to moze by¢ wynikiem obnizenia stezen witamin D i (lub) K podczas
stosowania tak duzych dawek leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

krzemionke koloidalng bezwodng

kwas stearynowy

Sktad otoczki:
hypromeloze
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monoglicerydy diacetylowane

Tusz drukarski:
zelaza tlenek czarny (E172)

glikol propylenowy

hypromeloze

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Butelka powinna by¢ szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawartosé opakowania

Butelki HDPE z nakretka polipropylenowa zabezpieczajaca przed odkrecaniem przez dzieci i
wewnetrzng uszczelka foliowa
Wielkosci opakowan:
Tabletki 800 mg 6 butelek zawierajacych 30 tabletek
1 butelka zawierajaca 100 tabletek
1 butelka zawierajgca 180 tabletek
2 butelki zawierajace 180 tabletek
3 butelki zawierajace 180 tabletek

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.
6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegélnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Genzyme Europe B.V., Gooimeer 10, 1411 DD Naarden, Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/123/008
EU/1/99/123/009
EU/1/99/123/010
EU/1/99/123/011
EU/1/99/123/012
EU/1/99/123/013
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:: 28 stycznia 2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02 lutego 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbtowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agenciji
ds. Produktow Leczniczych http://www.ema.europa.eu/

17



ANEKS I1

WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Genzyme Limited, 37 Hollands Road, Haverhill, Suffolk CB9 8PU, Zjednoczone Krélestwo

Genzyme Ireland Ltd., IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford, Irlandia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytwércy odpowiedzialnego za

zwolnienie danej serii produktu leczniczego

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA |
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, by system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych, przedstawiony w module 1.8.1 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, byt zorganizowany i prawidtowo funkcjonowat przed dopuszczeniem i po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Plan Zarzadzania Ryzykiem (RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie dziatania wyszczeg6lnione w planie nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych, zgodnie z wersjag RMP (ang. Risk Management Plan),
przedstawiong w module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wszelkimi
jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).

Zgodnie z wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systeméw Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto uaktualniony RMP nalezy przedstawia¢:
. jesli uzyskano nowe informacje, ktdre istotnie wptywaja na aktualng specyfikacj¢ dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stuzace ograniczeniu ryzyka;

. w ciagu 60 dni od uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;
. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.

J WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zobowigzuje si¢ do
przeprowadzenia dodatkowych badan i dziatan dotyczacych monitorowania bezpieczenstwa
stosowania wyszczeg6lnionych w Planie Monitorowania Bezpieczenstwa Stosowania.

Nalezy przedtozy¢ zaktualizowany Plan Zarzadzenia Ryzykiem zgodnie z wytycznymi CHMP w

sprawie systemoOw zarzadzania ryzykiem zwigzanym z produktami leczniczymi do stosowania u ludzi
(CHMP Guideline on Risk Management Systems for medicinal products for human use).
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Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zobowigzuje si¢ do
przedktadania 6-miesiecznych raportow PSUR, jesli przepisy CHMP nie wskazuja inaczej.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA DLA PACJENTA
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A.  OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE -1 BUTELKA PO 360 TABLETEK 400 mg

| 1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renagel 400 mg tabletki powlekane
Sewelameru chlorowodorek

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 400 mg sewelameru chlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA
360 tabletek powlekanych

|5.  SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do podania doustnego.
Tabletki nalezy potykaé¢ w catosci. Nie rozgryzac.
Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/123/005

| 13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje si¢ na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Renagel
400 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE - 2 BUTELKI PO 360 TABLETEK 400 mg

| 1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renagel 400 mg tabletki powlekane
Sewelameru chlorowodorek

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 400 mg sewelameru chlorowodorku.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

2 butelki po 360 tabletek powlekanych

| 5.

SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do podania doustnego.
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci. Nie rozgryzac.
Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/123/006

| 13. NUMER SERII

Nr serii {numer}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje sie na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Renagel
400 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE - 3 BUTELKI PO 360 TABLETEK 400 mg

| 1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renagel 400 mg tabletki powlekane
Sewelameru chlorowodorek

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 400 mg sewelameru chlorowodorku.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

L 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

3 butelki po 360 tabletek powlekanych

| 5.

SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do podania doustnego.
Tabletki nalezy potykaé¢ w catosci. Nie rozgryzac.
Nalezy zapoznac¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

B

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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) WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(KN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/123/007

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje sie na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Renagel
400 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA -1 BUTELKA PO 360 TABLETEK 400 mg

| 1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renagel 400 mg tabletki powlekane
Sewelameru chlorowodorek

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 400 mg sewelameru chlorowodorku.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

L 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

360 tabletek powlekanych

| 5.

SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do podania doustnego.
Tabletki nalezy potykaé¢ w catosci. Nie rozgryzac.
Nalezy zapoznac¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

B

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZL{ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/123/005

| 13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje si¢ na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Renagel
400 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE - 6 BUTELKI PO 30 TABLETEK 800 mg

| 1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renagel 800 mg tabletki powlekane
Sewelameru chlorowodorek

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 800 mg sewelameru chlorowodorku.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

6 butelki po 30 tabletek powlekanych

| 5.

SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do podania doustnego.
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci. Nie rozgryzac.
Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

31




) WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/123/013

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje sie na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Renagel
800 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE -1 BUTELKA PO 100 TABLETEK 800 mg

| 1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renagel 800 mg tabletki powlekane
Sewelameru chlorowodorek

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 800 mg sewelameru chlorowodorku.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

100 tabletek powlekanych

| 5.

SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do podania doustnego.
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci. Nie rozgryzac.
Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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) WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(KN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/123/011

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje sie na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Renagel
800 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE -1 BUTELKA PO 180 TABLETEK 800 mg

| 1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renagel 800 mg tabletki powlekane
Sewelameru chlorowodorek

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 800 mg sewelameru chlorowodorku.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

180 tabletek powlekanych

| 5.

SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do podania doustnego.
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci. Nie rozgryzac.
Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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) WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(KN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/123/008

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje sie na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Renagel
800 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE - 2 BUTELKI PO 180 TABLETEK 800 mg

| 1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renagel 800 mg tabletki powlekane
Sewelameru chlorowodorek

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 800 mg sewelameru chlorowodorku.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

2 butelki po 180 tabletek powlekanych

| 5.

SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do podania doustnego.
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci. Nie rozgryzac.
Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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) WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(KN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/123/009

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje sie na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLE

Renagel
800 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE - 3 BUTELKI PO 180 TABLETEK 800 mg

| 1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renagel 800 mg tabletki powlekane
Sewelameru chlorowodorek

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 800 mg sewelameru chlorowodorku.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

3 butelki po 180 tabletek powlekanych

| 5.

SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do podania doustnego.
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci. Nie rozgryzac.
Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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) WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/123/010

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje sie na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Renagel
800 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA -1 BUTELKA PO 30 TABLETEK 800 mg

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renagel 800 mg tabletki powlekane
Sewelameru chlorowodorek

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 800 mg sewelameru chlorowodorku.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek powlekanych

[5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do podania doustnego.
Tabletki nalezy potykaé¢ w catosci. Nie rozgryzac.
Nalezy zapoznac¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

E} WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZL{ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/123/013

| 13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje si¢ na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Renagel
800 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA -1 BUTELKA PO 100 TABLETEK 800 mg

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renagel 800 mg tabletki powlekane
Sewelameru chlorowodorek

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 800 mg sewelameru chlorowodorku.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

100 tabletek powlekanych

[5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do podania doustnego.
Tabletki nalezy potykaé¢ w catosci. Nie rozgryzac.
Nalezy zapoznac¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnymm dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

E} WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZL{ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/123/011

| 13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje si¢ na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Renagel
800 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA -1 BUTELKA PO 180 TABLETEK 800 mg
(W OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM)

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renagel 800 mg tabletki powlekane
Sewelameru chlorowodorek

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 800 mg sewelameru chlorowodorku.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

180 tabletek powlekanych

[5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do podania doustnego.
Tabletki nalezy potykaé¢ w catosci. Nie rozgryzac.
Nalezy zapoznac¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7 INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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) WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(KN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/123/008

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje sie na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Renagel
800 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA -1 BUTELKA PO 180 TABLETEK 800 mg
(BEZ OPAKOWANIA ZEWNETRZNEGO)

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renagel 800 mg tabletki powlekane
Sewelameru chlorowodorek

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna tabletka zawiera 800 mg sewelameru chlorowodorku.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

180 tabletek powlekanych

[5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Do podania doustnego.
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci. Nie rozgryzac.
Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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) WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(KN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/123/012

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje sie na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Renagel
800 mg
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Renagel 400 mg tabletki powlekane
Sewelameru chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o Nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

o Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Renagel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Renagel
Jak przyjmowa¢ lek Renagel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Renagel

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

S e

1. Co to jest lek Renagel i w jakim celu sie go stosuje

Lek Renagel zawiera substancje czynng sewelamer, ktéra wiagze fosforany z pozywienia w przewodzie
pokarmowym i w ten sposéb zmniejsza stezenie fosforanéw w surowicy krwi.

Dorosli pacjenci z niewydolnoscia nerek hemodializowani lub dializowani otrzewnowo nie sa w stanie
utrzymywac prawidtowego stezenia fosforanéw w surowicy. Prowadzi to do zwickszenia ilosci
fosforandw (taki stan jest okreslany mianem hiperfosfatemii). Zwiekszone stezenia fosforanow w
surowicy moga prowadzi¢ do powstawania w organizmie ztogéw okreslanych jako zwapnienie.

Takie ztogi moga usztywnia¢ naczynia krwionosne i utrudniac¢ krazenie krwi w organizmie pacjenta.
Zwiekszone stezenie fosforandw moze réwniez prowadzi¢ do swigdu skory, zaczerwienienia oczu,
bolu kosci i ztaman.

Lek Renagel jest stosowany w celu regulowania stezenia fosforandw we krwi dorostych pacjentéw z
niewydolnoscig nerek leczonych hemodializami lub dializami otrzewnowymi.

Z lekiem Renagel moze by¢ konieczne stosowanie innych produktow leczniczych, np. uzupetniajacych
wapn lub witamine D, w celu zapobiezenia rozwojowi nerkopochodnych choréb kosci.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Renagel

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Renagel

) jezeli pacjent ma niskie st¢zenie fosforanéw we krwi;

) jezeli u pacjenta wystepuje niedroznosc jelit;

) jezeli u pacjenta wystepuje uczulenie na sewelamer lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6: Inne informacje).
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Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

W kazdym z nizej wymienionych przypadkow, przed rozpoczeciem przyjmowania leku Renagel
nalezy zwréci¢ sie do lekarza:

e brak leczenia dializami,

e zaburzenia potykania,

¢ zaburzenia motoryki (ruchliwosci) zotadka i jelit,

e zaleganie tresci zotgdkowej,

e czynne zapalenie jelita,

e przebyta powazna operacja chirurgiczna zotgdka lub jelit.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku u dzieci (w wieku ponizej 18 lat). W
zwiazku z tym lek Renagel jest przeciwwskazany do stosowania w tej grupie pacjentow.

Dodatkowe leczenie:
Z powodu choroby nerek albo leczenia dializag moze:
e wystgpic¢ wysokie lub niskie stezenie wapnia we krwi. Poniewaz lek Renagel nie zawiera
wapnia, lekarz moze dodatkowo zaleci¢ leki zawierajace wapn.

e wystgpi¢ niskie stezenie witaminy D we krwi. Dlatego lekarz moze skontrolowa¢ stezenie
witaminy D we krwi i zaleci¢ w razie potrzeby dodatkowe stosowanie tej witaminy. Jezeli nie
Sa przyjmowane uzupetniajace preparaty wielowitaminowe moze nastapic¢ rowniez spadek
stezenia witamin A, E, K i kwasu foliowego we krwi. Lekarz moze réwniez skontrolowaé
stezenia tych witamin i w razie potrzeby zaleci¢ ich uzupetniajace stosowanie.

Zmiana leczenia:
W razie zamiany innego leku wiazgcego fosforany na lek Renagel, lekarz moze zaleci¢ scislejsze
kontrolowanie stezenia wodorowgglanow we krwi, poniewaz lek Renagel moze je zmniejszac.

Specjalna uwaga dla pacjentéw poddawanych dializie otrzewnowej:

W zwigzku z dializa otrzewnowg u pacjenta moze rozwing¢ sie zapalenie otrzewnej (zakazenie ptynu
w jamie brzusznej). Ryzyko to mozna zmniejszy¢ dzieki doktadnemu przestrzeganiu technik
sterylnosci podczas zmiany workdw do dializy. Jesli u pacjenta wystapia nowe objawy w postaci
zaburzen zotgdkowych, obrzeku brzucha, bélu brzucha, bolesnosci lub twardosci brzucha, zaparcia,
goraczki, dreszczy, nudnosci lub wymiotow nalezy natychmiast zawiadomic¢ lekarza.

Pacjent powinien by¢ przygotowany na doktadniejsze monitorowanie ryzyka zmniejszenia stgzenia
witamin A, D, E, K i kwasu foliowego.

Inne leki i Renagel
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, a
takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Leku Renagel nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z ciprofloksacyna (antybiotyk).

Jesli lek Renagel podawany jest z innymi lekami, stosowanymi z powodu probleméw z rytmem serca
lub padaczka nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Renagel moze ostabia¢ dziatanie takich produktow leczniczych, jak cyklosporyna, mykofenolan
mofetylu i takrolimus (leki stosowane u pacjentéw po przeszczepach). Lekarz powinien poinformowaé
pacjenta, czy ktorykolwiek z tych lekéw jest u niego stosowany.

U niektorych pacjentéw przyjmujacych lewotyroksyne (hormon tarczycy) i Renagel bardzo rzadko
moga wystapi¢ podwyzszone stezenia hormonu stymulujacego czynnosci tarczycy (TSH, substancja
wystepujaca naturalnie we krwi, ktéra stymuluje gruczot tarczycy do wytwarzania hormonu tarczycy
pomagajacego kontrolowaé¢ metabolizm organizmu). Dlatego lekarz moze czesciej badac stezenie TSH
we krwi pacjenta.

Lekarz prowadzacy powinien regularnie sprawdza¢ interakcje pomigdzy lekiem Renagel a innymi
produktami leczniczymi.
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Renagel z jedzeniem i piciem

Tabletki Renagel nalezy przyjmowac podczas positkéw. Jednoczesnie nalezy przestrzegaé zaleconej
diety i spozycia ptyndw.

Nie rozgryza¢. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku Renagel u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia. Lek
Renagel powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy lub karmiacych piersig tylko w razie wyraznej
potrzeby.

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jesli takie objawy wystapity u pacjenta, nie wolno
prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzedzi ani obstugiwaé maszyn..

3. Jak przyjmowa¢ lek Renagel

Lek Renagel nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz ustali dawkg leku na
podstawie stezenia fosforandw w surowicy. Zalecana dawka poczatkowa leku Renagel dla dorostych i
0s6b w podesztym wieku (> 65 lat) wynosi 2 do 4 tabletek podczas positku, trzy razy na dobe.

Lekarz bedzie okresowo sprawdzac stezenie fosforanéw we krwi pacjenta i moze w razie koniecznosci
dostosowa¢ dawke leku Renagel (od 1 do 10 tabletek zawierajgcych 400 mg na positek), aby uzyskaé
wiasciwe stezenie fosforanow.

W niektdrych przypadkach lek Renagel powinien by¢ podawany w tym samym czasie, co inny lek.
Lekarz moze zaleci¢ zazywanie tego leku 1 godzing przed lub 3 godziny po zazyciu leku Renagel,.
Moze rowniez rozwazy¢ kontrolowanie stezenia tego leku we krwi pacjenta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Renagel
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania leku u pacjentow.
W przypadku ewentualnego przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Renagel

Jezeli pominigto jedna dawkg, nalezy przyja¢ nastgpna dawke o zwyktej porze wraz z positkiem. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek tenmoze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U pacjentow przyjmujacych lek Renagel odnotowano nastepujace objawy niepozadane:

bardzo czesto (moze wystapi¢ czesciej niz u 1 pacjenta na 10): hudnosci, wymioty.

czgsto (moze wystapic¢ u 1 pacjenta na 10): biegunka, niestrawnos¢, bdl brzucha, zaparcia, wzdecia;
Podczas stosowania leku Renagel w praktyce klinicznej obserwowano przypadki swigdu, wysypki,

bolu brzucha, wolnego pasazu jelitowego, zablokowanie jelit, zapalenia matych kieszonek (uchytkow)
jelita grubego oraz perforacje sciany jelita.
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Bardzo rzadkie przypadki zablokowania jelit moze poprzedza¢ zaparcie. Nalezy powiadomié o tej
objawie lekarza lub farmaceute,

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

5. Jjak przechowywaé lek Renagel
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac tego leku w temperaturze powyzej 25°C. Butelka powinna by¢ szczelnie
zamknigta w celu ochrony przed wilgocig.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci podanego na kartoniku i/lub butelce po
terminie waznosci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Renagel

- Substancja czynna leku jest sewelamer.

Inne sktadniki leku to krzemionka koloidalna bezwodna i kwas stearynowy. Otoczka tabletki
wykonana jest z hypromelozy i monogliceryddéw dwuacetylowanych. Barwnik nadruku zawiera zelaza
tlenek czarny (E172), hypromeloze i glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Renagel i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Renagel sg powlekane, barwy biatawej, maja owalny ksztatt z nadrukowanym symbolem
Renagel 400 na jednej stronie.

Tabletki sa pakowane w butelki wykonane z polietylenu o wysokiej gestosci z polipropylenowym
wieczkiem zabezpieczajacymi i uszczelnieniem indukcyjnym.

Wielkosci opakowan:

1 butelka zawierajaca 360 tabletek
2 butelki zawierajace 360 tabletek
3 butelki zawierajace 360 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

Wytwércy odpowiedzialni za zwolnienie serii:
Genzyme Ltd.

37 Hollands Road

Haverhill, Suffolk

CB9 8PU

Wielka Brytania
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Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcié si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Genzyme Belgium N.V.,

Tél/Tel: +322714 17 11

Italia/ Malta
Genzyme Srl (Italia/Italja),
Tel: +39 059 349 811

Bbbarapus .
TIT ,, PDKEH3AWM OPBIT B BU”
Ten. +359 2 971 1001

Magyarorszag
Genzyme Europe B.V. Képviselet,
Tel: +36 1 310 7440

Ceska republika/Slovenska republika/
Slovenija

Genzyme Czech s.r.o.
Tel: +420 221 722 511

Nederland
Genzyme Europe B.V.,
Tel: +31 35 699 1200

Danmark/Norge/Sverige/Suomi/Finland/
Island

Genzyme A/S, (Danmark/Tanska/Danmork),
TIf/Puh./Simi.: + 45 32 71 2600

Osterreich
Genzyme Austria GmbH,
Tel: + 431 774 65 38

Deutschland
Genzyme GmbH,
Tel: +49 61 023 6740

Polska/Eesti/Latvija/Lietuva
Genzyme Polska Sp. z 0.0.
(Poola/Polija/Lenkija),

Tel: +48 22 246 0900

EANada/Kbmpog
Genzyme Hellas Ltd. (EALGoOw),
TnA: +30 210 99 49 270

Portugal
Genzyme Portugal S.A.,
Tel: +351 21 422 0100

Espana
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Roméania
Genzyme Biopharma Romania SRL
Tel: +40 21 243 42 28

France
Genzyme S.A.S,
Tél: + 33 (0) 825 825 863

United Kingdom/Ireland

Genzyme Therapeutics Ltd. (United Kingdom),

Tel: +44 (0)1865 405200

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrddla informacji
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Szczegbtowe informacja informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agenciji
Lekow.
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Renagel 800 mg tabletki powlekane
Sewelameru chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o Nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

o Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Renagel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Renagel
Jak przyjmowa¢ lek Renagel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Renagel

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

I e

1. Co to jest lek Renagel i w jakim celu sie go stosuje

Lek Renagel zawiera substancje czynng sewelamer, ktéra wiagze fosforany z pozywienia w przewodzie
pokarmowym i w ten sposéb zmniejsza stezenie fosforanéw w surowicy krwi.

Dorosli pacjenci z niewydolnoscia nerek hemodializowani lub dializowani otrzewnowo nie sa w stanie
utrzymywac prawidtowego stezenia fosforanéw w surowicy. Prowadzi to do zwickszenia ilosci
fosforandw (taki stan jest okreslany mianem hiperfosfatemii). Zwiekszone stezenia fosforanow w
surowicy moga prowadzi¢ do powstawania w organizmie ztogéw okreslanych jako zwapnienie.

Takie ztogi moga usztywnia¢ naczynia krwionosne i utrudniac¢ krazenie krwi w organizmie pacjenta.
Zwiekszone stezenie fosforandw moze réwniez prowadzi¢ do swigdu skory, zaczerwienienia oczu,
bolu kosci i ztaman.

Lek Renagel jest stosowany w celu regulowania stezenia fosforandw we krwi dorostych pacjentéw z
niewydolnoscig nerek leczonych hemodializami lub dializami otrzewnowymi.

Z lekiem Renagel moze by¢ konieczne stosowanie innych produktow leczniczych, np. uzupetniajacych
wapn lub witamine D, w celu zapobiezenia rozwojowi nerkopochodnych choréb kosci.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Renagel

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Renagel

) jezeli pacjent ma niskie st¢zenie fosforanéw we krwi;

) jezeli u pacjenta wystepuje niedroznosc jelit;

) jezeli u pacjenta wystepuje uczulenie na sewelamer lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6: Inne informacje).
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Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

W kazdym z nizej wymienionych przypadkow, przed rozpoczeciem przyjmowania leku Renagel
nalezy zwréci¢ sie do lekarza:

e brak leczenia dializami,

e zaburzenia potykania,

e zaburzenia motoryki (ruchliwosci) zotadka i jelit,

e zaleganie tresci zotgdkowej,

e czynne zapalenie jelita,

e przebyta powazna operacja chirurgiczna zotadka lub jelit.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku u dzieci (w wieku ponizej 18 lat). W
zwiazku z tym lek Renagel jest przeciwwskazany do stosowania w tej grupie pacjentow.

Dodatkowe leczenie:
Z powodu choroby nerek albo leczenia dializa moze:
e wystapi¢ wysokie lub niskie stezenie wapnia we krwi. Poniewaz lek Renagel nie zawiera
wapnia, lekarz moze dodatkowo zaleci¢ leki zawierajgce wapn.

e wystgpic¢ niskie stezenie witaminy D we krwi. Dlatego lekarz moze skontrolowac¢ stezenie
witaminy D we krwi i zaleci¢ w razie potrzeby dodatkowe stosowanie tej witaminy. Jezeli nie
Sg przyjmowane uzupetniajgce preparaty wielowitaminowe moze nastapi¢ réwniez spadek
stezenia witamin A, E, K i kwasu foliowego we krwi. Lekarz moze réwniez skontrolowa¢
stezenia tych witamin i w razie potrzeby zaleci¢ ich uzupetniajace stosowanie.

Zmiana leczenia:
W razie zamiany innego leku wiazacego fosforany na lek Renagel, lekarz moze zaleci¢ $cislejsze
kontrolowanie stezenia wodoroweglanow we krwi, poniewaz lek Renagel moze je zmniejszac.

Specjalna uwaga dla pacjentéw poddawanych dializie otrzewnowej:

W zwigzku z dializa otrzewnowg u pacjenta moze rozwing¢ sie zapalenie otrzewnej (zakazenie ptynu
w jamie brzusznej). Ryzyko to mozna zmniejszy¢ dzieki doktadnemu przestrzeganiu technik
sterylnosci podczas zmiany workow do dializy. Jesli u pacjenta wystapia nowe objawy w postaci
zaburzen zotagdkowych, obrzeku brzucha, bélu brzucha, bolesnosci lub twardosci brzucha, zaparcia,
goraczki, dreszczy, nudnosci lub wymiotdéw nalezy natychmiast zawiadomi¢ lekarza.

Pacjent powinien by¢ przygotowany na doktadniejsze monitorowanie ryzyka zmniejszenia stgzenia
witamin A, D, E, K i kwasu foliowego.

Inne leki i Renagel
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, a
takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Leku Renagel nie nalezy przyjmowac¢ jednoczesnie z ciprofloksacyna (antybiotyk).

Jesli lek Renagel podawany jest z innymi lekami, stosowanymi z powodu probleméw z rytmem serca
lub padaczka nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Lek Renagel moze ostabia¢ dziatanie takich produktow leczniczych, jak cyklosporyna, mykofenolan
mofetylu i takrolimus (leki stosowane u pacjentéw po przeszczepach). Lekarz powinien poinformowa¢
pacjenta, czy ktorykolwiek z tych lekdw jest u niego stosowany.

U niektdrych pacjentéw przyjmujacych lewotyroksyne (hormon tarczycy) i Renagel bardzo rzadko
moga wystapi¢ podwyzszone stezenia hormonu stymulujacego czynnosci tarczycy (TSH, substancja
wystepujaca naturalnie we krwi, ktora stymuluje gruczot tarczycy do wytwarzania hormonu tarczycy
pomagajacego kontrolowaé¢ metabolizm organizmu). Dlatego lekarz moze czesciej badac stezenie TSH
we krwi pacjenta.
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Lekarz prowadzacy powinien regularnie sprawdzac¢ interakcje pomigdzy lekiem Renagel a innymi
produktami leczniczymi.

Renagel z jedzeniem i piciem

Tabletki Renagel nalezy przyjmowac podczas positkow. Jednoczesnie nalezy przestrzegac zaleconej
diety i spozycia ptynéw.

Nie rozgryzaé. Tabletki nalezy polykaé w catosci.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku Renagel u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig. Lek
Renagel powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy lub karmiacych piersig tylko w razie wyraznej
potrzeby.

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jesli takie objawy wystapity u pacjenta, nie wolno
prowadzi¢ pojazdow, uzywaé narzedzi ani obstugiwaé maszyn..

3. Jak przyjmowa¢ lek Renagel

Lek Renagel nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz ustali dawkg leku na
podstawie stezenia fosforandw w surowicy. Zalecana dawka poczatkowa leku Renagel dla dorostych i
0s6b w podesztym wieku (> 65 lat) wynosi 1 lub 2 tabletki podczas positku, trzy razy na dobe.

Lekarz bedzie okresowo sprawdza¢ stezenie fosforanw we krwi pacjenta i moze w razie koniecznosci
dostosowa¢ dawke leku Renagel (od 1 do 5 tabletek zawierajacych 800 mg na positek), aby uzyskac¢
wiasciwe stezenie fosforanow.

W niektérych przypadkach lek Renagel powinien by¢ podawany w tym samym czasie, co inny lek.
Lekarz moze zaleci¢ zazywanie tego leku 1 godzing przed lub 3 godziny po zazyciu leku Renagel,.
Moze réwniez rozwazy¢ kontrolowanie stezenia tego leku we krwi pacjenta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Renagel
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania leku u pacjentow.
W przypadku ewentualnego przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Renagel

Jezeli pominigto jedna dawkg, nalezy przyja¢ nastgpna dawke o zwyktej porze wraz z positkiem. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek tenmoze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U pacjentow przyjmujacych lek Renagel odnotowano nastepujace objawy niepozadane:

bardzo czesto (moze wystapi¢ czesciej niz u 1 pacjenta na 10): nudnosci, wymioty.

czgsto (moze wystapic¢ u 1 pacjenta na 10): biegunka, niestrawnos¢, bdl brzucha, zaparcia, wzdecia;
Podczas stosowania leku Renagel w praktyce klinicznej obserwowano przypadki swigdu, wysypki,

bolu brzucha, wolnego pasazu jelitowego, zablokowanie jelit, zapalenia matych kieszonek (uchytkéw)
jelita grubego oraz perforacje sciany jelita.
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Bardzo rzadkie przypadki zablokowania jelit moze poprzedza¢ zaparcie. Nalezy powiadomié o tej
objawie lekarza lub farmaceute,

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

5. Jjak przechowywaé lek Renagel
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac tego leku w temperaturze powyzej 25°C. Butelka powinna by¢ szczelnie
zamknieta w celu ochrony przed wilgocia.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci podanego na kartoniku i/lub butelce po
terminie waznosci.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Renagel

- Substancjg czynna leku jest sewelamer.

Inne sktadniki leku to krzemionka koloidalna bezwodna i kwas stearynowy. Otoczka tabletki
wykonana jest z hypromelozy i monoglicerydéw dwuacetylowanych. Barwnik nadruku zawiera zelaza
tlenek czarny (E172), hypromeloze i glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Renagel i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Renagel sa powlekane, barwy biatawej, maja owalny ksztatt z nadrukowanym symbolem
Renagel 800 na jednej stronie.

Tabletki sa pakowane w butelki wykonane z polietylenu o wysokiej gestosci z polipropylenowym
wieczkiem zabezpieczajacymi i uszczelnieniem indukcyjnym.

Wielkosci opakowan:

6 butelek zawierajacych 30 tabletek
1 butelka zawierajgca 100 tabletek
1 butelka zawierajgca 180 tabletek
2 butelki zawierajace 180 tabletek

3 butelki zawierajagce 180 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

Wytwércy odpowiedzialni za zwolnienie serii:

Genzyme Ltd.
37 Hollands Road
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Haverhill, Suffolk
CB9 8PU
Wielka Brytania

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Genzyme Belgium N.V.,

Tél/Tel: +32271417 11

Italia/ Malta
Genzyme Srl (Italia/lItalja),
Tel: +39 059 349 811

bbarapus .
TIT ,, PDKEH3AWM OPBIT B BU”
Ten. +359 2 971 1001

Magyarorszag
Genzyme Europe B.V. Képviselet,
Tel: +36 1 310 7440

Ceska republika/Slovenska republika/
Slovenija

Genzyme Czech s.r.o.
Tel: +420 221 722 511

Nederland
Genzyme Europe B.V.,
Tel: +31 35 699 1200

Danmark/Norge/Sverige/Suomi/Finland/
island

Genzyme A/S, (Danmark/Tanska/Danmork),
TIf/Puh./Simi.: + 45 32 71 2600

Osterreich
Genzyme Austria GmbH,
Tel: + 431 774 65 38

Deutschland
Genzyme GmbH,
Tel: +49 61 023 6740

Polska/Eesti/Latvija/Lietuva
Genzyme Polska Sp. z o.0.
(Poola/Polija/Lenkija),

Tel: +48 22 246 0900

EALGda/Kbmpog
Genzyme Hellas Ltd. (EALGOw),
TnA: +30 210 99 49 270

Portugal
Genzyme Portugal S.A.,
Tel: +351 21 422 0100

Espafia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Romania
Genzyme Biopharma Romania SRL
Tel: +40 21 243 42 28

France
Genzyme S.A.S,
Tél: + 33 (0) 825 825 863

United Kingdom/Ireland
Genzyme Therapeutics Ltd. (United Kingdom),
Tel: +44 (0)1865 405200

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Inne zrodla informacji

60




Szczegbtowe informacja informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agenciji
Lekow.
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