ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renvela 800 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 800 mg sewelameru weglanu.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana (tabletka).

Biate lub prawie biate tabletki z nadrukiem ,,RENVELA 800 po jednej stronie
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Renvela jest wskazany w celu przeciwdziatania hiperfosfatemii u dorostych
pacjentéw poddawanych hemodializie lub dializie otrzewnowe;.

Produkt leczniczy Renvela jest rowniez wskazany w celu przeciwdzialania hiperfosfatemii
u dorostych pacjentow z przewlekta chorobg nerek nie poddawanych dializie, ze stezeniem
fosforanéw w surowicy > 1,78 mmol/I.

Produkt leczniczy Renvela nalezy stosowa¢ w ramach wielostronnego podejscia terapeutycznego —
leczenie moze uwzglednia¢ uzupetnianie wapnia, 1,25-dihydroksy-witaminy D; lub jednego z jej
analogow w celu opanowania rozwoju osteodystrofii nerkowej.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dawka poczgtkowa

Zalecana dawka poczatkowa weglanu sewelameru wynosi 2,4 g lub 4,8 g na dobe, w zaleznosci od

potrzeb klinicznych i stezenia fosforandw w surowicy. Produkt leczniczy Renvela nalezy stosowac
trzy razy na dob¢ podczas positku.

Stezenie fosforanéw w surowicy pacjentow Laczna dobowa dawka weglanu sewelameru
stosowana wraz z 3 positkami na dobe
1,78-2,42 mmol/l (5,5-7,5 mg/dl) 2.4 g*
> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 4,8 g*

*Plus dalsze dostosowanie dawki zgodnie z instrukcja

W przypadku pacjentow leczonych wczesniej produktami wigzacymi fosforany (chlorowodorek
sewelameru lub preparat wapniowy) produkt leczniczy Renvela nalezy podawac¢ w rownowaznych
dawkach (gram za gram) i monitorowac¢ stezenia fosforanow w surowicy w celu zapewnienia
optymalnych dawek dobowych.

Indywidualne dostosowanie dawki i dawka podtrzymujgca
Nalezy monitorowac stezenie fosforanéw w surowicy i indywidualnie dostosowa¢ dawke weglanu
sewelameru zwickszajac ja o 0,8 g trzy razy na dobe (2,4 g/dobg) co 2—4 tygodnie az do uzyskania




mozliwego do zaakceptowania st¢zenia fosforanow w surowicy oraz kontynuowaé dalsze regularne
monitorowanie.

Pacjenci stosujgcy produkt leczniczy Renvela powinni przestrzega¢ wskazanych zalecen dietetycznych.

W praktyce klinicznej leczenie jest kontynuowane zaleznie od potrzeby obnizania stezenia fosforanéw
w surowicy i1 przewiduje si¢, ze dawka dobowa bedzie wynosi¢ srednio okoto 6 g na dobg.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Renvela u dzieci
w wieku ponizej 18 lat.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Tabletki nalezy polyka¢ w catosci. Przed podaniem nie nalezy ich kruszy¢, zu¢ ani dzieli¢ na czgsci.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1
Hipofosfatemia
Niedroznos$¢ jelit

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Renvela u dorostych
pacjentoéw z przewlekla chorobg nerek nie poddawanych dializie, ze st¢zeniem fosforanéw w surowicy
< 1,78 mmol/l. W zwigzku z tym, stosowanie produktu leczniczego Renvela w tej grupie pacjentow
nie jest obecnie zalecane.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Renvela u pacjentow
z nast¢pujacymi zaburzeniami:

o dysfagia

e  zaburzenia potykania

e ciezkie zaburzenia motoryki zotadka i jelit w tym nieleczona lub cigzka gastropareza,

zatrzymanie tresci zotadkowej i nieprawidlowe lub nieregularne ruchy jelit

e czynna choroba zapalna jelit

e  powazna operacja przewodu pokarmowego.
W zwiazku z tym, podczas stosowania produktu leczniczego Renvela u takich pacjentéw nalezy
zachowac ostroznos$¢.

Zablokowanie jelit i niedrozno$¢/podniedroznosé

W bardzo rzadkich przypadkach podczas leczenia chlorowodorkiem sewelameru (w postaci
kapsutek/tabletek), ktory zawiera taki sam czynny fragment czasteczki jak weglan sewelameru,

u pacjentow obserwowano zablokowanie jelit i niedroznos¢/podniedroznos¢. Objawem
poprzedzajacym moze by¢ zaparcie. Pacjentow leczonych produktem leczniczym Renvela, u ktorych
wystapito zaparcie, nalezy uwaznie monitorowac. W przypadku pacjentow, u ktorych wystapito silne
zaparcie lub inne ciezkie objawy zotgdkowo-jelitowe, nalezy powtoérnie przeanalizowac celowos¢
dalszego leczenia produktem leczniczym Renvela.

Witaminy rozpuszczalne w thuszczach

U pacjentéw z CKD (przewlekta choroba nerek) moga wystapic niskie st¢zenia rozpuszczalnych
w tluszczach witamin A, D, E i K, zaleznie od ich podazy w diecie oraz od nasilenia choroby.
Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wiazania przez produkt leczniczy Renvela witamin
rozpuszczalnych w thuszczach 1 zawartych w spozywanych pokarmach. U pacjentow nie
przyjmujacych witaminowych suplementéw diety i leczonych sewelamerem nalezy regularnie




kontrolowa¢ st¢zenie witamin A, D, E i K w surowicy. W razie konieczno$ci zaleca si¢ stosowanie
witaminowych suplementow diety. Zaleca sie¢, aby pacjenci z CKD nie poddawani dializie,
otrzymywali suplementy witaminy D (okoto 400 j.m. naturalnej witaminy D na dobg), ktoére moga
stanowi¢ czes$¢ preparatu wielowitaminowego stosowanego niezaleznie oprocz produktu leczniczego
Renvela. U pacjentow poddawanych dializie otrzewnowej zaleca si¢ dodatkowe monitorowanie
stezenia witamin rozpuszczalnych w thuszczach i kwasu foliowego, poniewaz st¢zenia witaminy A, D,
E i K nie byly badane u takich pacjentow podczas badania klinicznego.

Niedobor folianéw
Ze wzgledu na niewystarczajaca ilo§¢ dostepnych danych nie mozna wykluczy¢ niedoboru folianow
podczas dlugotrwalego leczenia produktem leczniczym Renvela.

Hipokalcemia/hiperkalcemia

U pacjentéw z CKD moze wystapi¢ hipokalcemia lub hiperkalcemia. Produkt leczniczy Renvela nie
zawiera wapnia. W zwiazku z tym nalezy w regularnych odstepach czasu monitorowac stgzenie
wapnia w surowicy i w razie potrzeby podawac preparaty wapnia.

Kwasica metaboliczna

U pacjentéw z przewlekta choroba nerek istnieje predyspozycja do wystapienia kwasicy
metabolicznej. W zwigzku z tym w ramach dobrej praktyki klinicznej zaleca si¢ monitorowanie
stezenia wodoroweglanow.

Zapalenie otrzewnej

U pacjentéw dializowanych wystepuje okreslone ryzyko zakazen zwigzanych z technika dializowania.
Zapalenie otrzewnej jest znanym powiktaniem u pacjentow dializowanych otrzewnowo i w badaniu
klinicznym chlorowodorku sewelameru obserwowano wicksza liczbe przypadkow zapalenia otrzewnej
w grupie otrzymujacej sewelamer niz w grupie kontrolnej. Nalezy $cisle monitorowac pacjentow
dializowanych otrzewnowo w celu zapewnienia stosowania prawidtowej techniki aseptycznej wraz z
szybkim rozpoznaniem i leczeniem objawow przedmiotowych i podmiotowych zwigzanych z
zapaleniem otrzewne;.

Trudnos$ci w potykaniu i zadtawienia

Rzadko zgtaszano trudno$ci w potykaniu tabletek produktu leczniczego Renvela. Wiele z tych
przypadkow dotyczyto pacjentéw z chorobami wspotistniejacymi, w tym z zaburzeniami polykania
lub zaburzeniami czynnos$ci przetyku. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu
leczniczego Renvela u pacjentéw z trudnosciami w polykaniu. Nalezy rozwazy¢ stosowanie proszku
Renvela do sporzadzania zawiesiny doustnej u pacjentéw z trudno$ciami w potykaniu w wywiadzie

Niedoczynno$¢ tarczycy
Zaleca si¢ $cislejsze monitorowanie pacjentow z niedoczynnoscig tarczycy, ktorzy otrzymuja
sewelamer i lewotyroksyne w skojarzeniu (patrz punkt 4.5).

Dlugotrwale leczenie

Podczas badania klinicznego trwajacego rok nie obserwowano kumulacji sewelameru. Jednak nie
mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwego wchianiania i kumulacji sewelameru podczas dlugotrwatego
leczenia (> jeden rok) (patrz punkt 5.2).

Nadczynnos$¢ przytarczyc

Produkt leczniczy Renvela nie jest wskazany w leczeniu nadczynno$ci przytarczyc. U pacjentow
z wtorng nadczynnoscia przytarczyc produkt leczniczy Renvela nalezy stosowa¢ w ramach
wielostronnego podejscia terapeutycznego — leczenie moze uwzglednia¢ uzupeknianie wapnia,
1,25-dihydroksy-witaminy D; lub jednego z jej analogéw w celu zmniejszenia st¢zenia natywnego
hormonu przytarczyc (iPTH).




Choroby zapalne zotadka i jelit

W literaturze opisano przypadki wystgpowania ciezkich stanéw zapalnych zlokalizowanych

w r6znych czgsciach przewodu pokarmowego (w tym cigzkich powiktan, takich jak krwawienie,
perforacja, owrzodzenie, martwica, zapalenie jelita grubego) zwigzanych z obecnoscia krysztatow
sewelameru. Nie wykazano jednak, aby krysztaty sewelameru byly przyczyna inicjujaca tego typu
zaburzenia. Nalezy ponownie rozwazy¢ decyzje o leczeniu weglanem sewelameru u pacjentéw, u
ktorych wystapity ciezkie objawy ze strony przewodu pokarmowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dializy
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji u pacjentow dializowanych.

Cyprofloksacyna
W badaniu interakcji pojedynczej dawki z udziatem zdrowych ochotnikéw chlorowodorek

sewelameru, ktory zawiera taki sam czynny fragment czasteczki jak produkt leczniczy Renvela,
zmniejszal biodostepnos¢ cyprofloksacyny o okoto 50%, gdy byta ona podawana razem

z chlorowodorkiem sewelameru. Produktu leczniczego Renvela nie nalezy stosowac jednoczesnie
z cyprofloksacyna.

Cyklosporyna, mykofenolan mofetylu i takrolimus u pacjentéw po przeszczepieniu

U pacjentéw po przeszczepieniu, ktérym jednoczes$nie podawano chlorowodorek sewelameru,
obserwowano zmniejszone stezenie cyklosporyny, mykofenolanu mofetylu i takrolimusu bez
jakichkolwiek konsekwencji klinicznych (np. bez odrzucania przeszczepu). Nie mozna wykluczy¢
ryzyka interakcji i w zwigzku z tym nalezy rozwazy¢ monitorowanie stgzen cyklosporyny,
mykofenolanu mofetylu i tarkolimusu we krwi podczas rownoczesnego stosowania i po odstawieniu
tych produktow leczniczych.

Lewotyroksyna
Obserwowano bardzo rzadkie przypadki niedoczynnos$ci tarczycy u pacjentow, ktorym podawano

jednoczesnie chlorowodorek sewelameru, ktory zawiera taki sam czynny fragment czasteczki jak
weglan sewelameru, i lewotyroksyne. W zwigzku z tym zaleca si¢ $ciste monitorowanie stezen TSH
u pacjentow otrzymujacych weglan sewelameru i lewotyroksyne.

Leki przeciwarytmiczne i przeciwpadaczkowe

Pacjenci stosujacy leki przeciwarytmiczne w leczeniu arytmii i leki przeciwpadaczkowe w leczeniu
napadoéw padaczkowych byli wytaczeni z udziatu w badaniach klinicznych. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ w przypadku przepisywania produktu leczniczego Renvela pacjentom stosujagcym te
produkty lecznicze.

Digoksyna, warfaryna, enalapryl, metoprolol

W badaniach interakcji z udziatem zdrowych ochotnikéw chlorowodorek sewelameru, ktory zawiera
taki sam czynny fragment czasteczki jak weglan sewelameru, nie wplywat na biodostepnosé
digoksyny, warfaryny, enalaprylu i metoprololu.

Inhibitory pompy protonowej

Po wprowadzeniu leku do obrotu opisywano bardzo rzadkie przypadki zwigkszenia stezenia
fosforandw u pacjentéw przyjmujacych inhibitory pompy protonowej jednoczesnie z wegglanem
sewelameru.

Biodostgpnos¢
Produkt leczniczy Renvela nie jest wchlaniany przez organizm i moze wptywac na biodostepnosc

innych produktow leczniczych. Wszystkie produkty lecznicze, ktorych zmniejszenie biodostgpnosci
mogloby mie¢ znaczacy wptyw kliniczny na bezpieczenstwo stosowania lub skutecznos¢, nalezy
podawac co najmniej na jedng godzine przed lub trzy godziny po podaniu produktu leczniczego
Renvela lub lekarz powinien rozwazy¢ monitorowanie stezenia tych produktéw leczniczych we krwi.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania sewelameru u kobiet w okresie cigzy.
Badania na zwierzgtach wykazaty pewien toksyczny wptyw na reprodukcje w przypadku stosowania
duzych dawek sewelameru u szczuréw (patrz punkt 5.3). Ponadto wykazano, ze sewelamer zmniejsza
wchtanianie niektorych witamin, w tym kwasu foliowego (patrz punkty 4.4 i 5.3). Potencjalne ryzyko
dla cztowieka nie jest znane. Produkt leczniczy Renvela moze by¢ stosowany u kobiet w okresie cigzy
tylko w razie wyraznej koniecznosci i po starannym rozwazeniu korzysci i ryzyka dla matki i ptodu.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy sewelamer i (lub) jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Brak
wchlanialnosci sewelameru wskazuje, ze przenikanie sewelameru do mleka ludzkiego jest mato
prawdopodobne. Nalezy podja¢ decyzje o kontynuacji/przerwaniu karmienia piersia lub
kontynuacji/przerwaniu leczenia produktem leczniczym Renvela, biorac pod uwage korzysc¢ dla
dziecka wynikajaca z karmienia piersig oraz korzys¢ dla matki wynikajacg z leczenia produktem
leczniczym Renvela.

Ptodnos¢

Brak danych dotyczacych wptywu sewelameru na ptodnos$¢ ludzi. Badania na zwierzetach wykazaty,
ze sewelamer nie zaburzal ptodno$ci samcow i samic szczura w przypadku ekspozycji na odpowiednik
podwojnej maksymalnej dawki 13 g/dobe stosowanej u ludzi podczas badan klinicznych, wyliczony

w oparciu o poréwnanie wzglednej powierzchni ciata.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Sewelamer nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Do najczgsciej wystepujacych (= 5% pacjentow) dziatan niepozadanych nalezaly zaburzenia zotadka
ijelit. Wigkszos¢ tych dziatan niepozadanych miato charakter tagodny Iub umiarkowany.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Bezpieczenstwo stosowania sewelameru (zarbwno w postaci weglanu jak i chlorowodorku) badano
w wielu probach klinicznych obejmujacych tacznie 969 pacjentéw hemodializowanych,

ktorych leczenie trwato od 4 do 50 tygodni (724 pacjentdow leczonych chlorowodorkiem sewelameru
1245 leczonych weglanem sewelameru), 97 pacjentow dializowanych otrzewnowo, ktorych leczenie
trwato 12 tygodni (wszyscy leczeni chlorowodorkiem sewelameru), i 128 pacjentow z CKD nie
poddawanych dializie, ktorych leczenie trwato od 8 do 12 tygodni (79 pacjentéw leczonych
chlorowodorkiem sewelameru i 49 leczonych weglanem sewelameru).

Dziatania niepozadane, ktore wystapily podczas badan klinicznych oraz dziatania niepozadane
zglaszane spontanicznie z okresu po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu podano w
ponizszej tabeli grupujac je wedlug czgstosci wystepowania. Czestos¢ dziatan niepozadanych
okreslono jako: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000

do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Klasyfikacja uktadow [Bardzo czesto Czesto Bardzo rzadko  |Czgsto$¢ nieznana
i narzgdow MedDRA

Zaburzenia uktadu reakcje

immunologicznego nadwrazliwos$ci*

Zaburzenia zotagdka |nudnosci, biegunka, zablokowanie jelit,

ijelit wymioty, bol niestrawnosc, niedrozno$¢ lub
w nadbrzuszu, |wzdgcia podniedroznos¢,
zaparcie z oddawaniem perforacja jelit

gazow, bol brzucha
Zaburzenia skory swiad, wysypka
1 tkanki podskorne;j

*dziatania niepozgdane zglaszane w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V

4.9 Przedawkowanie

Chlorowodorek sewelameru, ktory zawiera taki sam czynny fragment czasteczki jak weglan
sewelameru, podawany zdrowym ochotnikom w dawkach do 14 gramow na dobe przez osiem dni nie
powodowat zadnych dziatan niepozadanych. U pacjentéow z CKD maksymalna badana $rednia dawka
dobowa wynosila 14,4 grama weglanu sewelameru w pojedynczej dawce dobowe;j.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w leczeniu hiperfosfatemii. Kod ATC: VO3A E02.

Produkt leczniczy Renvela zawiera sewelamer, niewchtanialny usieciowany polimer wigzacy
fosforany, niezawierajacy metalu i wapnia. Sewelamer zawiera liczne grupy aminowe oddzielone
jednym atomem wegla od rdzenia polimeru, ktére w zotadku ulegaja protonizacji. Takie
protonizowane grupy aminowe wigza w jelicie ujemnie natadowane jony, takie jak pochodzace z diety
fosforany. Poprzez wigzanie fosforanow w przewodzie pokarmowym i zmniejszanie wchtaniania
sewelamer zmniejsza stezenie fosforandw w surowicy. Podczas podawania produktu leczniczego
wigzacego fosforany zawsze konieczne jest regularne monitorowanie st¢zenia fosforanow w surowicy.

Podczas dwoch randomizowanych, krzyzowych badan klinicznych, wykazano, ze weglan sewelameru
w postaci tabletek i proszku podawany trzy razy na dobe¢ stanowi rownowaznik terapeutyczny
chlorowodorku sewelameru i w zwigzku z tym jest skuteczny w kontrolowaniu stezenia fosforanow
w surowicy u pacjentow hemodializowanych z CKD.

Pierwsze badanie wykazalo, ze tabletki weglanu sewelameru podawane trzy razy na dobe stanowig
rownowaznik tabletek chlorowodorku sewelameru podawanych trzy razy na dobe

u 79 pacjentow hemodializowanych, leczonych przez dwa randomizowane okresy leczenia po

8 tygodni (Srednie wazone stezenia fosforanoéw w surowicy usrednione w czasie wynosity

1,5 + 0,3 mmol/l dla weglanu sewelameru i chlorowodorku sewelameru). Drugie badanie wykazato, ze
weglan sewelameru w postaci proszku podawany trzy razy na dobe stanowi rownowaznik tabletek
chlorowodorku sewelameru podawanych trzy razy na dobe u 31 pacjentéw hemodializowanych



z hiperfosfatemig (okreslong jako stezenie fosforu w surowicy > 1,78 mmol/l), leczonych przez dwa
randomizowane okresy leczenia po 4 tygodnie (Srednie wazone stezenia fosforanow w surowicy
usrednione w czasie wynosity 1,6 + 0,5 mmol/l w przypadku weglanu sewelameru i 1,7 £ 0,4 mmol/l
w przypadku chlorowodorku sewelameru).

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow hemodializowanych, sewelamer stosowany

w monoterapii nie wywierat spdjnego i klinicznie znamiennego dziatania na st¢zenie natywnego
hormonu przytarczyc (iPTH). Jednak w trwajacym 12 tygodni badaniu z udziatem pacjentow
dializowanych otrzewnowo, zblizone zmniejszenie iPTH obserwowano u pacjentéw otrzymujacych
octan wapnia. U pacjentow z wtorng nadczynnos$cig przytarczyc produkt leczniczy Renvela nalezy
stosowa¢ w ramach wielostronnego podejscia terapeutycznego — leczenie moze uwzgledniaé
uzupetnianie wapnia, 1,25-dihydroksy-witaminy D; lub jednego z jej analogdw w celu zmniejszenia
stezenia natywnego hormonu przytarczyc (iPTH).

W badaniach in vitro i w badaniach in vivo w do$wiadczalnych modelach zwierzecych wykazano,
ze sewelamer wiaze kwasy zo6lciowe. Wiazanie kwasow zotciowych poprzez zywice jonowymienne
jest dobrze znang metoda obnizania stezenia cholesterolu we krwi. W badaniach klinicznych
sewelameru zarowno $rednie stg¢zenie catkowitego cholesterolu, jak i cholesterolu LDL zostato
obnizone o 15-39%. Zmniejszenie stezenia cholesterolu obserwowano po 2 tygodniach leczenia

1 utrzymywato si¢ ono podczas dtugotrwatego leczenia. Stgzenia triglicerydow, cholesterolu HDL

1 albumin nie ulegly zmianie po leczeniu sewelamerem.

Poniewaz sewelamer wigze kwasy zotciowe, moze rowniez zaktocaé wchlanianie witamin
rozpuszczalnych w thuszczach, takich jak witamina A, D, E i K.

Sewelamer nie zawiera wapnia i zmniejsza czesto$¢ epizodow hiperkalcemii w poréwnaniu do
pacjentéw leczonych produktami leczniczymi wigzacymi fosforany opartymi na zwigzkach wapnia,
stosowanymi w monoterapii. Utrzymywanie si¢ dziatania sewelameru na fosforany i wapn wykazano
przez okres calego badania z rocznym okresem kontroli. Takie dane pochodzg z badan, w ktorych
stosowano chlorowodorek sewelameru.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetyki weglanu sewelameru. Chlorowodorek sewelameru, ktory
zawiera taki sam czynny fragment czgsteczki jak weglan sewelameru, nie jest wchianiany z przewodu
pokarmowego, co potwierdzono w badaniu wchianiania z udziatem zdrowych ochotnikow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksycznosci sewelameru nie
ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Badania dziatania rakotworczego chlorowodorku sewelameru podawanego doustnie prowadzono na
myszach (dawki do 9 g/kg mc./dobe) i szczurach (0,3, 1 lub 3 g/kg mc./dobe). Wystepowato
zwickszenie czgstosci przejsciowego brodawczaka pecherza moczowego u samcoéw szczurow

w grupie otrzymujacej duza dawke (odpowiednik podwdjnej maksymalnej dawki 14,4 g stosowane;j
u ludzi w badaniu klinicznym). Nie obserwowano zwigkszenia czestos$ci guzow u myszy
(odpowiednik potrojnej maksymalnej dawki stosowanej u ludzi podczas badan klinicznych).

W badaniu cytogenetycznym przeprowadzonym in vitro na komorkach ssakow z aktywacja
metaboliczng, chlorowodorek sewelameru powodowat statystycznie znamienny wzrost liczby
aberracji budowy chromosoméw. Chlorowodorek sewelameru nie wykazywat dziatania mutagennego
w tescie Amesa.



U szczurow i1 psow sewelamer zmniejszat wchtanianie rozpuszczalnych w tlhuszczach witamin D, E 1 K
(czynniki krzepnigcia) i kwasu foliowego.

Obserwowano ubytki w kostnieniu szkieletowym w kilku miejscach u ptodow samic szczuréw
otrzymujacych sewelamer w dawkach $rednich i duzych (odpowiednik dawki stosowanej u ludzi
mniejszej niz maksymalna dawka 14,4 g stosowana w badaniach klinicznych). Dziatanie moze by¢
wtorne do niedoboru witaminy D.

U cigzarnych samic krolika otrzymujacych doustnie dawki chlorowodorku sewelameru przez zgtebnik
podczas fazy tworzenia si¢ narzadow, wystgpowalo zwickszenie wezesnej resorpcji w grupie
otrzymujacej duza dawke (odpowiednik podwdjnej maksymalnej dawki stosowanej u ludzi podczas
badan klinicznych).

Chlorowodorek sewelameru nie zaburzat ptodnosci samcow i samic szczura w badaniu obejmujacym
podanie produktu leczniczego w pokarmie, w ktéorym samice otrzymywaty lek na 14 dni przed
parzeniem si¢ i przez cala cigze, a samce na 28 dni przed parzeniem si¢. Najwicksza dawka w tym
badaniu wynosita 4,5 g/kg mc./dobe (odpowiednik dwukrotnej maksymalnej dawki 13 g/dobe
stosowanej u ludzi podczas badan klinicznych, wyliczony w oparciu o poréwnanie wzgledne;j
powierzchni ciata).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Sodu chlorek

Cynku stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza (E464)

Monoglicerydy diacetylowane

Tusz drukarski:

Zelaza tlenek czarny (E172)

Glikol propylenowy

Alkohol izopropylowy

Hypromeloza (E464)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki HDPE z polipropylenowym wieczkiem i indukcyjnym zabezpieczeniem z folii.

Jedna butelka zawiera 30 tabletek lub 180 tabletek.

Opakowania zawieraja 30 lub 180 tabletek i opakowanie ,,multipack” zawiera 180 tabletek (6 butelek
po 30 tabletek).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Genzyme Europe B.V.

Gooimeer 10

1411 DD Naarden

Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/521/001

EU/1/09/521/002
EU/1/09/521/003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 czerwca 2009 .

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 marca 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renvela 1,6 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna saszetka zawiera 1,6 g sewelameru weglanu.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;.
Jasnozolty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Renvela jest wskazany w celu przeciwdziatania hiperfosfatemii u dorostych
pacjentéw poddawanych hemodializie lub dializie otrzewnowe;.

Produkt leczniczy Renvela jest réwniez wskazany w celu przeciwdziatania hiperfosfatemii
u dorostych pacjentow z przewlekta chorobg nerek nie poddawanych dializie, ze st¢zeniem
fosforanéw w surowicy > 1,78 mmol/l.

Produkt leczniczy Renvela nalezy stosowa¢ w ramach wielostronnego podejscia terapeutycznego —
leczenie moze uwzglednia¢ uzupetianie wapnia, 1,25-dihydroksy-witaminy Dj lub jednego z jej
analogow w celu opanowania rozwoju osteodystrofii nerkowej.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie:

Dawka poczgtkowa:

Zalecana dawka poczatkowa weglanu sewelameru wynosi 2,4 g lub 4,8 g na dobe zaleznie od potrzeb

klinicznych i stezenia fosforanow w surowicy. Produkt leczniczy Renvela nalezy stosowac trzy razy na
dobe podczas positku.

Stezenie fosforanéw w surowicy pacjentdw Laczna dobowa dawka weglanu sewelameru
stosowana wraz z 3 positkami na dobe
1,78-2,42 mmol/l (5,5-7,5 mg/dl) 2,4 g*
> 242 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 4,8 g*

*Plus dalsze dostosowanie dawki zgodnie z instrukcja

W przypadku pacjentow leczonych wczesniej produktami wiazacymi fosforany (chlorowodorek
sewelameru lub preparat wapniowy) produkt leczniczy Renvela nalezy podawa¢ w rownowaznych
dawkach (gram za gram) i monitorowac¢ stezenia fosforanow w surowicy w celu zapewnienia
optymalnych dawek dobowych.

Indywidualne dostosowanie dawki i dawka podtrzymujgca
Nalezy monitorowac stezenie fosforanow w surowicy i indywidualnie dostosowaé dawke weglanu
sewelameru zwigkszajac ja o 0,8 g trzy razy na dobe (2,4 g/dobe) co 2—4 tygodnie az do uzyskania
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mozliwego do zaakceptowania st¢zenia fosforanow w surowicy oraz kontynuowaé dalsze regularne
monitorowanie.

Pacjenci stosujgcy produkt leczniczy Renvela powinni przestrzega¢ wskazanych zalecen dietetycznych.

W praktyce klinicznej leczenie jest kontynuowane zaleznie od potrzeby obnizania stezenia fosforanéw
w surowicy i1 przewiduje si¢, ze dawka dobowa bedzie wynosi¢ srednio okoto 6 g na dobg.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Renvela u dzieci
w wieku ponizej 18 lat.

Sposob podawania:

Podanie doustne.

Kazda saszetke zawierajaca 1,6 g proszku nalezy przed podaniem wymieszaé¢ z 40 ml wody (patrz
punkt 6.6). Zawiesine nalezy wypi¢ w ciggu 30 minut od przygotowania.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1
Hipofosfatemia
Niedroznos¢ jelit.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Renvela u dorostych
pacjentow z przewlekla chorobg nerek nie poddawanych dializie ze stezeniem fosforanéw w surowicy
< 1,78 mmol/l. W zwigzku z tym, stosowanie produktu leczniczego Renvela w tej grupie pacjentow
nie jest obecnie zalecane.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Renvela u pacjentow
Z nastepujacymi zaburzeniami:

e dysfagia

e  zaburzenia potykania

e ciezkie zaburzenia motoryki zotadka i jelit, w tym nieleczona lub cigzka gastropareza,

zatrzymanie tre§ci zotagdkowej i nieprawidtowe lub nieregularne ruchy jelit

e czynna choroba zapalna jelit

e  powazna operacja przewodu pokarmowego.
W zwiazku z tym, podczas stosowania produktu leczniczego Renvela u takich pacjentow nalezy
zachowa¢ ostroznosc.

Zablokowanie jelit i niedrozno$é¢/podniedroznosé

W bardzo rzadkich przypadkach podczas leczenia chlorowodorkiem sewelameru (w postaci
kapsulek/tabletek), ktory zawiera taki sam czynny fragment czgsteczki jak weglan sewelameru,

u pacjentéw obserwowano zablokowanie jelit i niedrozno$¢/podniedrozno$é. Objawem
poprzedzajacym moze by¢ zaparcie. Pacjentow leczonych produktem leczniczym Renvela, u ktorych
wystapito zaparcie nalezy uwaznie monitorowac. W przypadku pacjentow, u ktorych wystapito silne
zaparcie lub inne ci¢zkie objawy zotadkowo-jelitowe, nalezy powtdrnie przeanalizowac celowo$¢
dalszego leczenia produktem leczniczym Renvela.

Witaminy rozpuszczalne w thuszczach
U pacjentéw z CKD (przewlekta choroba nerek) moga wystapic niskie st¢zenia rozpuszczalnych

w thuszczach witamin A, D, E i K zaleznie od ich podazy w diecie oraz nasilenia choroby. Nie mozna
wykluczy¢ mozliwosci wigzania przez produkt leczniczy Renvela witamin rozpuszczalnych
w thuszczach i zawartych w spozywanych pokarmach. U pacjentéw nie przyjmujacych witaminowych
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suplementow diety i leczonych sewelamerem nalezy regularnie kontrolowa¢ stezenie witamin A, D, E
1 K w surowicy. W razie koniecznos$ci zaleca si¢ stosowanie witaminowych suplementow diety.
Zaleca sie, aby pacjenci z CKD nie poddawani dializie otrzymywali suplementy witaminy D (okoto
400 j.m. naturalnej witaminy D na dobg), ktore mogg stanowi¢ czgs¢ preparatu wielowitaminowego
stosowanego niezaleznie oprocz produktu leczniczego Renvela. U pacjentow poddawanych dializie
otrzewnowej zaleca si¢ dodatkowe monitorowanie ste¢zenia witamin rozpuszczalnych w thuszczach

i kwasu foliowego, poniewaz stezenia witaminy A, D, E i K nie byly badane u takich pacjentow
podczas badania klinicznego.

Niedobor folianow
Ze wzgledu na niewystarczajaca ilo§¢ dostepnych danych nie mozna wykluczy¢ niedoboru folianow
podczas dtugotrwalego leczenia produktem leczniczym Renvela.

Hipokalcemia/hiperkalcemia

U pacjentéw z CKD moze wystapi¢ hipokalcemia lub hiperkalcemia. Produkt leczniczy Renvela nie
zawiera wapnia. W zwigzku z tym nalezy w regularnych odstepach czasu monitorowac stezenie
wapnia w surowicy i w razie potrzeby podawac preparaty wapnia.

Kwasica metaboliczna

U pacjentéw z przewlekta choroba nerek istnieje predyspozycja do wystapienia kwasicy
metabolicznej. W zwigzku z tym w ramach dobrej praktyki klinicznej zaleca si¢ monitorowanie
stezenia wodoroweglanow.

Zapalenie otrzewnej

U pacjentéw dializowanych wystepuje okreslone ryzyko zakazen zwigzanych z technika dializowania.
Zapalenie otrzewnej jest znanym powiktaniem u pacjentow dializowanych otrzewnowo i w badaniu
klinicznym chlorowodorku sewelameru obserwowano wicksza liczbe przypadkow zapalenia otrzewne;j
w grupie otrzymujacej sewelamer niz w grupie kontrolnej. Nalezy $cisle monitorowac pacjentow
dializowanych otrzewnowo w celu zapewnienia stosowania prawidtowej techniki aseptycznej wraz

z szybkim rozpoznaniem i leczeniem objawow przedmiotowych i podmiotowych zwiazanych z
zapaleniem otrzewnej.

Trudnoéci w potykaniu i zadlawienia

Rzadko zgtaszano trudnosci w potykaniu tabletek produktu leczniczego Renvela. Wiele z tych
przypadkow dotyczyto pacjentéw z chorobami wspotistniejacymi, w tym z zaburzeniami polykania
lub zaburzeniami czynnos$ci przetyku. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu
leczniczego Renvela u pacjentow z trudnosciami w polykaniu. Nalezy rozwazy¢ stosowanie proszku
Renvela do sporzadzania zawiesiny doustnej u pacjentéw z trudno$ciami w potykaniu w wywiadzie.

Niedoczynnos¢ tarczycy
Zaleca sig $cislejsze monitorowanie pacjentdw z niedoczynnoscig tarczycy, ktorzy otrzymuja
sewelamer i lewotyroksyne w skojarzeniu (patrz punkt 4.5).

Dlugotrwale leczenie

Podczas badania klinicznego trwajgcego rok nie obserwowano kumulacji sewelameru. Jednak nie
mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwego wchianiania i kumulacji sewelameru podczas dlugotrwatego
leczenia (> jeden rok) (patrz punkt 5.2).

Nadczynnos$¢ przytarczyc

Produkt leczniczy Renvela nie jest wskazany w leczeniu nadczynnos$ci przytarczyc. U pacjentow
z wtorng nadczynnoscia przytarczyc produkt leczniczy Renvela nalezy stosowac z w ramach
wielostronnego podejscia terapeutycznego — leczenie moze uwzglednia¢ uzupetnianie wapnia,
1,25-dihydroksy-witaminy D; lub jednego z jej analogéw w celu zmniejszenia stezenia natywnego
hormonu przytarczyc (iPTH).

13



Choroby zapalne zotadka i jelit

W literaturze opisano przypadki wystgpowania ciezkich stanéw zapalnych zlokalizowanych

w r6znych czgsciach przewodu pokarmowego (w tym cigzkich powiktan, takich jak krwawienie,
perforacja, owrzodzenie, martwica, zapalenie jelita grubego) zwigzanych z obecnoscia krysztatow
sewelameru. Nie wykazano jednak, aby krysztaty sewelameru byly przyczyna inicjujaca tego typu
zaburzenia. Nalezy ponownie rozwazy¢ decyzje o leczeniu weglanem sewelameru u pacjentéw, u
ktorych wystapity ciezkie objawy ze strony przewodu pokarmowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dializy
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji u pacjentow dializowanych.

Cyprofloksacyna
W badaniu interakcji pojedynczej dawki z udziatem zdrowych ochotnikéw chlorowodorek

sewelameru, ktory zawiera taki sam czynny fragment czasteczki jak produkt leczniczy Renvela,
zmniejszal biodostepnos¢ cyprofloksacyny o okoto 50%, gdy byta ona podawana razem z
chlorowodorkiem sewelameru. Produktu leczniczego Renvela nie nalezy stosowaé jednoczesnie
z cyprofloksacyna.

Cyklosporyna, mykofenolan mofetylu i takrolimus u pacjentéw po przeszczepieniu

U pacjentéw po przeszczepieniu, ktérym jednoczes$nie podawano chlorowodorek sewelameru,
obserwowano zmniejszone stezenie cyklosporyny, mykofenolanu mofetylu i takrolimusu bez
jakichkolwiek konsekwencji klinicznych (np. bez odrzucania przeszczepu). Nie mozna wykluczy¢
ryzyka interakcji i w zwigzku z tym nalezy rozwazy¢ monitorowanie stgzen cyklosporyny,
mykofenolanu mofetylu i tarkolimusu we krwi podczas rownoczesnego stosowania i po odstawieniu
tych produktow leczniczych.

Lewotyroksyna
Obserwowano bardzo rzadkie przypadki niedoczynnosci tarczycy u pacjentow, ktorym podawano

jednoczesnie chlorowodorek sewelameru, ktory zawiera taki sam czynny fragment czasteczki jak
weglan sewelameru, i lewotyroksyne. W zwigzku z tym zaleca si¢ $ciste monitorowanie stezen TSH
u pacjentow otrzymujacych weglan sewelameru i lewotyroksyne.

Leki przeciwarytmiczne i przeciwpadaczkowe

Pacjenci stosujacy leki przeciwarytmiczne w leczeniu arytmii i leki przeciwpadaczkowe w leczeniu
napadoéw padaczkowych byli wytaczeni z udziatu w badaniach klinicznych. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ w przypadku przepisywania produktu leczniczego Renvela pacjentom stosujagcym te
produkty lecznicze.

Digoksyna, warfaryna, enalapryl i metoprolol

W badaniach interakcji z udziatem zdrowych ochotnikéw chlorowodorek sewelameru, ktory zawiera
taki sam czynny fragment czasteczki jak weglan sewelameru, nie wplywat na biodostepnosé
digoksyny, warfaryny, enalaprylu i metoprololu.

Inhibitory pompy protonowe;j

Po wprowadzeniu leku do obrotu opisywano bardzo rzadkie przypadki zwigkszenia stezenia
fosforandw u pacjentéw przyjmujacych inhibitory pompy protonowej jednoczesnie z wegglanem
sewelameru.

Biodostepnos¢
Produkt leczniczy Renvela nie jest wchtaniany przez organizm i moze wptywac na biodostepnosc

innych produktéw leczniczych. Wszystkie produkty lecznicze, ktérych zmniejszenie biodostepnosci
mogloby mie¢ znaczacy wptyw kliniczny na bezpieczenstwo stosowania lub skutecznos¢, nalezy
podawac co najmniej na jedng godzine przed lub trzy godziny po podaniu produktu leczniczego
Renvela lub lekarz powinien rozwazy¢ monitorowanie st¢zenia tych produktéw leczniczych we krwi.
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4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania sewelameru u kobiet w okresie cigzy.
Badania na zwierzgtach wykazaty pewien toksyczny wptyw na reprodukcje w przypadku stosowania
duzych dawek sewelameru u szczuréw (patrz punkt 5.3). Ponadto wykazano, ze sewelamer zmniejsza
wchtanianie niektorych witamin, w tym kwasu foliowego (patrz punkty 4.4 1 5.3). Potencjalne
zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Produkt leczniczy Renvela moze by¢ stosowany u kobiet w
okresie cigzy tylko w razie wyraznej koniecznosci i po starannym rozwazeniu korzysci i ryzyka dla
matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy sewelamer i (lub) jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Brak
wchlanialno$ci sewelameru wskazuje, ze przenikanie sewelameru do mleka ludzkiego jest mato
prawdopodobne. Nalezy podja¢ decyzje o kontynuacji/przerwaniu karmienia piersia lub
kontynuacji/przerwaniu leczenia produktem leczniczym Renvela biorac pod uwage korzys¢ dla
dziecka wynikajaca z karmienia piersig oraz korzys¢ dla matki wynikajaca z leczenia produktem
leczniczym Renvela.

Ptodnos¢

Brak danych dotyczacych wplywu sewelameru na ptodnos$¢ ludzi. Badania na zwierzgtach wykazaty,
ze sewelamer nie zaburzat plodno$ci samcow i samic szczura w przypadku ekspozycji na odpowiednik
podwojnej maksymalnej dawki 13 g/dobe stosowanej u ludzi podczas badan klinicznych, wyliczony

w oparciu o porownanie wzglednej powierzchni ciata.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn

Sewelamer nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Do najczesciej wystepujacych (> 5% pacjentow) dziatan niepozadanych nalezaty zaburzenia zotadka i
jelit. Wiekszo$¢ tych dziatan niepozadanych miato charakter tagodny lub umiarkowany.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Bezpieczenstwo stosowania sewelameru (zar6wno w postaci weglanu jak i chlorowodorku) badano
w wielu badaniach klinicznych obejmujacych tacznie 969 pacjentow hemodializowanych, ktorych
leczenie trwato od 4 do 50 tygodni (724 pacjentow leczonych chlorowodorkiem sewelameru

1 245 leczonych weglanem sewelameru), 97 pacjentow dializowanych otrzewnowo, ktorych leczenie
trwato 12 tygodni (wszyscy leczeni chlorowodorkiem sewelameru), i 128 pacjentow z CKD nie
poddawanych dializie, ktorych leczenie trwato od 8 do 12 tygodni (79 pacjentéw leczonych
chlorowodorkiem sewelameru i 49 leczonych weglanem sewelameru).

Dziatania niepozadane, ktore wystapily podczas badan klinicznych oraz dziatania niepozadane
zglaszane spontanicznie z okresu po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu podano w
ponizszej tabeli grupujac je wedlug czgstosci wystepowania. Czestos¢ dziatan niepozadanych
okreslono jako: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000

do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
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Klasyfikacja uktadow [Bardzo czesto Czesto Bardzo rzadko  |Czgsto$¢ nieznana
i narzgdow MedDRA

Zaburzenia uktadu reakcje

immunologicznego nadwrazliwos$ci*

Zaburzenia zotagdka |nudnosci, biegunka, zablokowanie jelit,

ijelit wymioty, bol niestrawnosc, niedroznos¢ lub
w nadbrzuszu, |wzdecia podniedroznose¢,
zaparcie z oddawaniem perforacja jelit

gazow, bol brzucha
Zaburzenia skory $wiad, wysypka
1 tkanki podskorne;j

*dzialania niepozgdane zglaszane w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V

4.9 Przedawkowanie

Chlorowodorek sewelameru, ktory zawiera taki sam czynny fragment czasteczki jak weglan
sewelameru podawany zdrowym ochotnikom w dawkach do 14 gramow na dobe przez osiem dni nie
powodowat zadnych dziatan niepozadanych. U pacjentdow z CKD maksymalna badana $rednia dawka
dobowa wynosita 14,4 grama weglanu sewelameru w pojedynczej dawce dobowe;j.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w leczeniu hiperfosfatemii. Kod ATC: VO3A E02.

Produkt leczniczy Renvela zawiera sewelamer, niewchtanialny usieciowany polimer wiazacy
fosforany, niezawierajacy metalu i wapnia. Sewelamer zawiera liczne grupy aminowe oddzielone
jednym atomem wegla od rdzenia polimeru, ktére w zotadku ulegaja protonizacji. Takie
protonizowane grupy aminowe wigzg w jelicie ujemnie natadowane jony takie jak pochodzace z diety
fosforany. Poprzez wigzanie fosforandw w przewodzie pokarmowym i zmniejszanie wchtaniania,
sewelamer zmniejsza stezenie fosforanéw w surowicy. Podczas podawania produktu leczniczego
wiazacego fosforany zawsze konieczne jest regularne monitorowanie stezenia fosforandow w surowicy.

Podczas dwoch randomizowanych, krzyzowych badan klinicznych wykazano, ze weglan sewelameru
w postaci tabletek i proszku podawany trzy razy na dobe stanowi rownowaznik terapeutyczny
chlorowodorku sewelameru i w zwigzku z tym jest skuteczny w kontrolowaniu stezenia fosforanow
w surowicy u pacjentow hemodializowanych z CKD.

Pierwsze badanie wykazalo, ze tabletki weglanu sewelameru podawane trzy razy na dobe stanowig
réwnowaznik tabletek chlorowodorku sewelameru podawanych trzy razy na dobg u 79 pacjentow
hemodializowanych leczonych przez dwa randomizowane okresy leczenia po 8 tygodni ($rednie
wazone stgzenia fosforanow w surowicy usrednione w czasie wynosity 1,5 £ 0,3 mmol/l dla weglanu
sewelameru i chlorowodorku sewelameru). Drugie badanie wykazato, ze weglan sewelameru w
postaci proszku podawany trzy razy na dobe stanowia rownowaznik tabletek chlorowodorku
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sewelameru podawanych trzy razy na dob¢ u 31 pacjentow hemodializowanych z hiperfosfatemia
(okreslong jako stezenie fosforu w surowicy > 1,78 mmol/l) leczonych przez dwa randomizowane
okresy leczenia po 4 tygodnie (Srednie wazone stgzenia fosforandw w surowicy usrednione w czasie
wynosity 1,6 £ 0,5 mmol/l w przypadku weglanu sewelameru i 1,7 + 0,4 mmol/l w przypadku
chlorowodorku sewelameru).

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow hemodializowanych, sewelamer stosowany

w monoterapii nie wywierat spdjnego i klinicznie znamiennego dziatania na st¢zenie natywnego
hormonu przytarczyc (iPTH). Jednak w trwajacym 12 tygodni badaniu z udziatem pacjentow
dializowanych otrzewnowo zblizone zmniejszenie iPTH obserwowano u pacjentow otrzymujacych
octan wapnia. U pacjentow z wtorng nadczynnos$cig przytarczyc produkt leczniczy Renvela nalezy
stosowa¢ w ramach wielostronnego podejscia terapeutycznego — leczenie moze uwzgledniaé
uzupetnianie wapnia, 1,25-dihydroksy-witaminy D; lub jednego z jej analogdw w celu zmniejszenia
stezenia natywnego hormonu przytarczyc (iPTH).

W badaniach in vitro i w badaniach in vivo w doswiadczalnych modelach zwierzgcych wykazano,
ze sewelamer wiaze kwasy zo6lciowe. Wiazanie kwasow zotciowych poprzez zywice jonowymienne
jest dobrze znang metoda obnizania st¢zenia cholesterolu we krwi. W badaniach klinicznych
sewelameru zaréwno $rednie stg¢zenie catkowitego cholesterolu jak i cholesterolu LDL zostato
obnizone o 15-39 %. Zmniejszenie stezenia cholesterolu obserwowano po 2 tygodniach leczenia

1 utrzymywato si¢ ono podczas dtugotrwatego leczenia. Stgzenia triglicerydow, cholesterolu HDL

1 albumin nie ulegly zmianie po leczeniu sewelamerem.

Poniewaz sewelamer wigze kwasy zolciowe, moze rowniez zaktocaé wchtanianie witamin
rozpuszczalnych w thuszczach takich jak witamina A, D, E 1 K.

Sewelamer nie zawiera wapnia i zmniejsza czestos¢ epizodow hiperkalcemii w poréwnaniu do
pacjentow leczonych produktami leczniczymi wigzacymi fosforany opartymi na zwigzkach wapnia,
stosowanymi w monoterapii. Utrzymywanie si¢ dziatania sewelameru na fosforany i wapn wykazano
przez okres calego badania z rocznym okresem kontroli. Takie dane pochodzg z badan, w ktorych
stosowano chlorowodorek sewelameru.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetyki weglanu sewelameru. Chlorowodorek sewelameru, ktory
zawiera taki sam czynny fragment czgsteczki jak weglan sewelameru, nie jest wchianiany z przewodu
pokarmowego, co potwierdzono w badaniu wchianiania z udziatem zdrowych ochotnikow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksycznosci sewelameru nie
ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Badania dziatania rakotworczego chlorowodorku sewelameru podawanego doustnie prowadzono na
myszach (dawki do 9 g/kg mc./dobe) i szczurach (0,3, 1 lub 3 g/kg mc./dobe). Wystepowato
zwigkszenie czestosci przejsciowego brodawczaka pgcherza moczowego u samcoOw szczurow

w grupie otrzymujacej duza dawke (odpowiednik podwdjnej maksymalnej dawki 14,4 g stosowanej
u ludzi w badaniu klinicznym). Nie obserwowano zwigkszenia cz¢stosci guzow u myszy
(odpowiednik potrojnej maksymalnej dawki stosowanej u ludzi podczas badan klinicznych).

W badaniu cytogenetycznym przeprowadzonym in vitro na komorkach ssakow z aktywacja
metaboliczng, chlorowodorek sewelameru powodowat statystycznie znamienny wzrost liczby
aberracji budowy chromosoméw. Chlorowodorek sewelameru nie wykazywat dziatania mutagennego
w teScie Amesa.
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U szczurow i1 psow sewelamer zmniejszat wchtanianie rozpuszczalnych w tlhuszczach witamin D, E 1 K
(czynniki krzepnigcia) i kwasu foliowego.

Obserwowano ubytki w kostnieniu szkieletowym obserwowano w kilku miejscach u ptodéw samic
szczurdw otrzymujacych sewelamer w dawkach §rednich i duzych (odpowiednik dawki stosowane;j

u ludzi mniejszej niz maksymalna dawka 14,4 g stosowana w badaniach klinicznych). Dziatanie moze
by¢ wtorne do niedoboru witaminy D.

U cigzarnych samic krolika otrzymujacych doustnie dawki chlorowodorku sewelameru przez zgtebnik
podczas fazy tworzenia si¢ narzadow, wystgpowalo zwickszenie wezesnej resorpcji w grupie
otrzymujacej duza dawke (odpowiednik podwdjnej maksymalnej dawki stosowanej u ludzi podczas
badan klinicznych).

Chlorowodorek sewelameru nie zaburzat ptodnosci samcow i samic szczura w badaniu obejmujacym
podanie produktu leczniczego w pokarmie, w ktorym samice otrzymywaly lek na 14 dni przed
parzeniem si¢ i przez cala cigze, a samce na 28 dni przed parzeniem si¢. Najwicksza dawka w tym
badaniu wynosita 4,5 g/kg mc./dobe (odpowiednik dwukrotnej maksymalnej dawki 13 g/dobe
stosowanej u ludzi podczas badan klinicznych, wyliczony w oparciu o por6wnanie wzgledne;j
powierzchni ciata).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikolu propylenowego alginian

Aromat krem cytrusowy

Sodu chlorek

Sukraloza

Zelaza tlenek z6tty (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

Przygotowang zawiesing nalezy poda¢ w ciagu 30 minut od rozpuszczenia.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetka z kopolimeru estru etylenowego kwasu metakrylowego, poliestru, polietylenu o niskiej
gestosci 1 folii aluminiowej laminowanej, z warstwa termozgrzewalna.

Kazda saszetka zawiera 1,6 g weglanu sewelameru. Jedno tekturowe pudetko zawiera 60 lub

90 saszetek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem proszek nalezy wymiesza¢ z 40 ml wody na saszetke. Proszek do sporzadzenia
zawiesiny jest jasnozotty i ma smak owocow cytrusowych.

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. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/521/004

EU/1/09/521/005

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 czerwca 2009.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 marca 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http:// www.ema.europa.eu/.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renvela 2,4 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna saszetka zawiera 2,4 g sewelameru weglanu.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;.
Jasnozolty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Renvela jest wskazany w celu przeciwdziatania hiperfosfatemii u dorostych
pacjentéw poddawanych hemodializie lub dializie otrzewnowe;.

Produkt leczniczy Renvela jest rdwniez wskazany w celu przeciwdzialania hiperfosfatemii
u dorostych pacjentow z przewlekta chorobg nerek nie poddawanych hemodializie ze stezeniem
fosforanéw w surowicy > 1,78 mmol/l.

Produkt leczniczy Renvela nalezy stosowa¢ w kompleksowego ramach wielostronnego podejscia
terapeutycznego — leczenie moze uwzglednia¢ uzupetnianie wapnia, 1,25-dihydroksy-witaminy D; lub
jednego z jej analogéw w celu opanowania rozwoju osteodystrofii nerkowe;.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dawka poczgtkowa:

Zalecana dawka poczatkowa weglanu sewelameru wynosi 2,4 g lub 4,8 g na dobg zaleznie od potrzeb

klinicznych i stezenia fosforanow w surowicy. Produkt leczniczy Renvela nalezy stosowac¢ trzy razy na
dobe podczas positku.

Stezenie fosforanéw w surowicy pacjentow Laczna dobowa dawka weglanu sewelameru
stosowana wraz z 3 positkami na dobe
1,78-2,42 mmol/l (5,5-7,5 mg/dl) 2.4 g*
> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 4,8 g*

*Plus dalsze dostosowanie dawki zgodnie z instrukcja

W przypadku pacjentow leczonych wczesniej produktami wigzgcymi fosforany (chlorowodorek
sewelameru lub preparat wapniowy) produkt leczniczy Renvela nalezy podawac¢ w rownowaznych
dawkach (gram za gram) i monitorowac¢ stezenia fosforanow w surowicy w celu zapewnienia
optymalnych dawek dobowych.

Indywidualne dostosowanie dawki i dawka podtrzymujgca
Nalezy monitorowac stezenie fosforanow w surowicy i indywidualnie dostosowac¢ dawke weglanu
sewelameru zwickszajac ja o 0,8 g trzy razy na dobe (2,4 g/dobe) co 2—4 tygodnie az do uzyskania
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mozliwego do zaakceptowania st¢zenia fosforanow w surowicy oraz kontynuowaé dalsze regularne
monitorowanie.

Pacjenci stosujgcy produkt leczniczy Renvela powinni przestrzega¢ wskazanych zalecen dietetycznych.

W praktyce klinicznej leczenie jest kontynuowane zaleznie od potrzeby obnizania stezenia fosforanéw
w surowicy 1 przewiduje si¢, ze dawka dobowa bedzie wynosi¢ srednio okoto 6 g na dobg.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Renvela u dzieci
w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Kazda saszetke zawierajacg 2,4 g proszku nalezy przed podaniem wymiesza¢ z 60 ml wody (patrz punkt
6.6). Zawiesing nalezy wypi¢ w ciggu 30 minut od przygotowania.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1
Hipofosfatemia
Niedroznos¢ jelit

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Renvela u dorostych
pacjentoéw z przewlekla chorobg nerek nie poddawanych dializie ze stezeniem fosforanéw w surowicy
< 1,78 mmol/l. W zwiagzku z tym, stosowanie produktu leczniczego Renvela w tej grupie pacjentow
nie jest obecnie zalecane.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Renvela u pacjentow
z nastepujacymi zaburzeniami:

e dysfagia

e  zaburzenia potykania

e ciezkie zaburzenia motoryki zotadka i jelit w tym nieleczona lub ci¢zka gastropareza,

zatrzymanie tre$ci zotadkowej i nieprawidtowe lub nieregularne ruchy jelit

e czynna choroba zapalna jelit

e  powazna operacja przewodu pokarmowego
W zwiazku z tym, podczas stosowania produktu leczniczego Renvela u takich pacjentéw nalezy
zachowac ostroznosc.

Zablokowanie jelit i niedroznos$¢/podniedroznosé

W bardzo rzadkich przypadkach podczas leczenia chlorowodorkiem sewelameru (w postaci
kapsulek/tabletek), ktory zawiera taki sam czynny fragment czasteczki jak weglan sewelameru,

u pacjentéw obserwowano zablokowanie jelit i niedrozno$¢/podniedrozno$é. Objawem
poprzedzajacym moze by¢ zaparcie. Pacjentow leczonych produktem leczniczym Renvela, u ktérych
wystapito zaparcie nalezy uwaznie monitorowac. W przypadku pacjentow, u ktorych wystapito silne
zaparcie lub inne ci¢zkie objawy zotadkowo-jelitowe, nalezy powtdrnie przeanalizowac celowosé
dalszego leczenia produktem leczniczym Renvela.

Witaminy rozpuszczalne w thuszczach

U pacjentéw z CKD (przewlekta choroba nerek) moga wystapic niskie st¢zenia rozpuszczalnych
w tluszczach witamin A, D, E i K zaleznie od ich podazy w diecie oraz od nasilenia choroby.
Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wigzania przez produkt leczniczy Renvela witamin
rozpuszczalnych w thuszczach i zawartych w spozywanych pokarmach. U pacjentéw nie
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przyjmujacych witaminowych suplementéw diety i leczonych sewelamerem nalezy regularnie
kontrolowa¢ st¢zenie witamin A, D, E i K w surowicy. W razie konieczno$ci zaleca si¢ stosowanie
witaminowych suplementoéw diety. Zaleca sig¢, aby pacjenci z CKD nie poddawani dializie
otrzymywali suplementy witaminy D (okoto 400 j.m. naturalnej witaminy D na dobg), ktoére moga
stanowi¢ cze$¢ preparatu wielowitaminowego stosowanego niezaleznie oprocz produktu leczniczego
Renvela. U pacjentow poddawanych dializie otrzewnowej zaleca si¢ dodatkowe monitorowanie
stezenia witamin rozpuszczalnych w thuszczach i kwasu foliowego, poniewaz st¢zenia witaminy A, D,
E i K nie byly badane podczas badania klinicznego u takich pacjentow.

Niedobor folianéw
Ze wzgledu na niewystarczajaca ilos¢ dostepnych danych nie mozna wykluczy¢ niedoboru folianow
podczas dtugotrwatego leczenia produktem leczniczym Renvela.

Hipokalcemia/hiperkalcemia

U pacjentéw z CKD moze wystapi¢ hipokalcemia lub hiperkalcemia. Produkt leczniczy Renvela nie
zawiera wapnia. W zwigzku z tym nalezy w regularnych odstepach czasu monitorowac stezenie
wapnia w surowicy i w razie potrzeby podawac preparaty wapnia.

Kwasica metaboliczna

U pacjentéw z przewlekta choroba nerek istnieje predyspozycja do wystapienia kwasicy
metabolicznej. W zwigzku z tym w ramach dobrej praktyki klinicznej zaleca si¢ monitorowanie
stezenia wodoroweglanow.

Zapalenie otrzewnej

U pacjentdéw dializowanych wystepuje okreslone ryzyko zakazen zwigzanych z technika dializowania.
Zapalenie otrzewnej jest znanym powiktaniem u pacjentow dializowanych otrzewnowo i w badaniu
klinicznym chlorowodorku sewelameru obserwowano wicksza liczbe przypadkow zapalenia otrzewne;j
w grupie otrzymujacej sewelamer niz w grupie kontrolnej. Nalezy $cisle monitorowac pacjentow
dializowanych otrzewnowo w celu zapewnienia stosowania prawidtowej techniki aseptycznej wraz

z szybkim rozpoznaniem i leczeniem objawow przedmiotowych i podmiotowych zwiazanych z
zapaleniem otrzewnej.

Trudno$ci w potykaniu i zadlawienia

Rzadko zgtaszano trudno$ci w potykaniu tabletek produktu leczniczego Renvela. Wiele z tych
przypadkow dotyczyto pacjentéw z chorobami wspotistniejacymi, w tym z zaburzeniami polykania
lub zaburzeniami czynnosci przetyku. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu
leczniczego Renvela u pacjentéw z trudno$ciami w polykaniu. Nalezy rozwazy¢ stosowanie proszku
Renvela do sporzadzania zawiesiny doustnej u pacjentéow z trudnosciami w potykaniu w wywiadzie.

Niedoczynno$¢ tarczycy
Zaleca si¢ $ci$lejsze monitorowanie pacjentéw z niedoczynnoscia tarczycy, ktorzy otrzymuja
sewelamer i lewotyroksyne w skojarzeniu (patrz punkt 4.5).

Dhugotrwale leczenie

Podczas badania klinicznego trwajacego rok nie obserwowano kumulacji sewelameru. Jednak nie
mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwego wchtaniania i kumulacji sewelameru podczas dlugotrwatego
leczenia (> jednego roku) (patrz punkt 5.2).

Nadczynnos¢ przytarczyc

Produkt leczniczy Renvela nie jest wskazany w leczeniu nadczynnos$ci przytarczyc. U pacjentow
z wtérng nadczynnoscia przytarczyc produkt leczniczy Renvela nalezy stosowaé w ramach
wielostronnego podejscia terapeutycznego — leczenie moze uwzglednia¢ uzupetnianie wapnia,
1,25-dihydroksy-witaminy Dj; lub jednego z jej analogéw w celu zmniejszenia st¢zenia natywnego
hormonu przytarczyc (iPTH).
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Choroby zapalne zotadka i jelit

W literaturze opisano przypadki wystgpowania ciezkich stanéw zapalnych zlokalizowanych

w r6znych czgsciach przewodu pokarmowego (w tym cigzkich powiktan, takich jak krwawienie,
perforacja, owrzodzenie, martwica, zapalenie jelita grubego) zwigzanych z obecnoscia krysztatow
sewelameru. Nie wykazano jednak, aby krysztaty sewelameru byly przyczyna inicjujaca tego typu
zaburzenia. Nalezy ponownie rozwazy¢ decyzje o leczeniu weglanem sewelameru u pacjentéw, u
ktorych wystapity ciezkie objawy ze strony przewodu pokarmowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dializy
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji u pacjentow dializowanych.

Cyprofloksacyna
W badaniu interakcji pojedynczej dawki z udziatem zdrowych ochotnikéw chlorowodorek

sewelameru, ktory zawiera taki sam czynny fragment czasteczki jak produkt leczniczy Renvela,
zmniejszal biodostgpnos¢ cyprofloksacyny o okoto 50%, gdy byta ona podawana razem

z chlorowodorkiem sewelameru. Produktu leczniczego Renvela nie nalezy stosowac jednoczes$nie
z cyprofloksacyna.

Cyklosporyna, mykofenolan mofetylu i takrolimus u pacjentéw po przeszczepieniu

U pacjentéw po przeszczepieniu, ktorym jednoczesnie podawano chlorowodorek sewelameru,
obserwowano zmniejszone stezenie cyklosporyny, mykofenolanu mofetylu i takrolimusu bez
jakichkolwiek konsekwencji klinicznych (np. bez odrzucania przeszczepu). Nie mozna wykluczy¢
ryzyka interakcji i w zwigzku z tym nalezy rozwazy¢ monitorowanie stgzen cyklosporyny,
mykofenolanu mofetylu i tarkolimusu we krwi podczas réwnoczesnego stosowania i po odstawieniu
tych produktow leczniczych.

Lewotyroksyna
Obserwowano bardzo rzadkie przypadki niedoczynnos$ci tarczycy u pacjentow, ktorym podawano

jednoczesnie chlorowodorek sewelameru, ktory zawiera taki sam czynny fragment czasteczki jak
weglan sewelameru, i lewotyroksyne. W zwigzku z tym zaleca si¢ $ciste monitorowanie stezen TSH
u pacjentéw otrzymujacych weglan sewelameru i lewotyroksyne.

Leki przeciwarytmiczne i przeciwpadaczkowe

Pacjenci stosujacy leki przeciwarytmiczne w leczeniu arytmii i leki przeciwpadaczkowe w leczeniu
napadow padaczkowych byli wylaczeni z udziatu w badaniach klinicznych. Nalezy zachowacé
ostrozno$¢ w przypadku przepisywania produktu leczniczego Renvela pacjentom stosujacym te
produkty lecznicze.

Digoksyna, warfaryna, enalapryl i metoprolol

W badaniach interakcji z udzialem zdrowych ochotnikéw chlorowodorek sewelameru, ktéry zawiera
taki sam czynny fragment czasteczki jak weglan sewelameru, nie wplywat na biodostepnosé
digoksyny, warfaryny, enalaprylu i metoprololu.

Inhibitory pompy protonowej

Po wprowadzeniu leku do obrotu opisywano bardzo rzadkie przypadki zwigkszenia stezenia
fosforanéw u pacjentéw przyjmujacych inhibitory pompy protonowej jednoczesnie z weglanem
sewelameru.

Biodostgpnos¢
Produkt leczniczy Renvela nie jest wchlaniany przez organizm i moze wptywac na biodostepnosc

innych produktow leczniczych. Wszystkie produkty lecznicze, ktorych zmniejszenie biodostgpnosci
mogtoby mie¢ znaczacy wptyw kliniczny na bezpieczenstwo stosowania lub skutecznos$¢, nalezy
podawac co najmniej na jedng godzing przed lub trzy godziny po podaniu produktu leczniczego
Renvela lub lekarz powinien rozwazy¢ monitorowanie stgzenia tych produktow leczniczych we krwi.
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4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania sewelameru u kobiet w okresie cigzy.
Badania na zwierzgtach wykazaty pewien toksyczny wptyw na reprodukcje w przypadku stosowania
duzych dawek sewelameru u szczuréw (patrz punkt 5.3). Ponadto wykazano, ze sewelamer zmniejsza
wchtanianie niektorych witamin, w tym kwasu foliowego (patrz punkty 4.4 1 5.3). Potencjalne
zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Produkt leczniczy Renvela moze by¢ stosowany u kobiet w
okresie cigzy tylko w razie wyraznej koniecznosci i po starannym rozwazeniu korzysci i ryzyka dla
matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy sewelamer i (lub) jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Brak
wchlanialno$ci sewelameru wskazuje, ze przenikanie sewelameru do mleka ludzkiego jest mato
prawdopodobne. Nalezy podja¢ decyzje o kontynuacji/przerwaniu karmienia piersia lub
kontynuacji/przerwaniu leczenia produktem leczniczym Renvela biorac pod uwage korzys¢ dla
dziecka wynikajaca z karmienia piersig oraz korzys¢ dla matki wynikajaca z leczenia produktem
leczniczym Renvela.

Ptodnos¢

Brak danych dotyczacych wptywu sewelameru na ptodnos¢ ludzi. Badania na zwierzetach wykazaty,
ze sewelamer nie powodowat zaburzenia ptodnosci samcow i samic szczura w przypadku ekspozycji
na odpowiednik podwojnej maksymalnej dawki 13 g/dobe stosowanej u ludzi podczas badan
klinicznych, wyliczony w oparciu o poroéwnanie wzglgdnej powierzchni ciata.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

Sewelamer nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Do najczesciej wystepujacych (> 5% pacjentow) dziatan niepozadanych nalezaty zaburzenia zotadka i
jelit. Wiekszo$¢ tych dziatan niepozadanych miato charakter tagodny lub umiarkowany.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Bezpieczenstwo stosowania sewelameru (zar6wno w postaci weglanu jak i chlorowodorku) badano
w wielu badaniach klinicznych obejmujacych tacznie 969 pacjentow hemodializowanych, ktorych
leczenie trwato od 4 do 50 tygodni (724 pacjentow leczonych chlorowodorkiem sewelameru

1 245 leczonych weglanem sewelameru), 97 pacjentow dializowanych otrzewnowo, ktorych leczenie
trwato 12 tygodni (wszyscy leczeni chlorowodorkiem sewelameru), i 128 pacjentow z CKD nie
poddawanych dializie, ktorych leczenie trwato od 8 do 12 tygodni (79 pacjentéw leczonych
chlorowodorkiem sewelameru i 49 leczonych weglanem sewelameru).

Dziatania niepozadane, ktore wystapily podczas badan klinicznych oraz dziatania niepozadane
zglaszane spontanicznie z okresu po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu podano w
ponizszej tabeli grupujace je wedlug czgstosci wystepowania. Czestos¢ dziatan niepozadanych
okreslono jako: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000

do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
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Klasyfikacja uktadow [Bardzo czesto Czesto Bardzo rzadko  |Czgsto$¢ nieznana
i narzgdow MedDRA

Zaburzenia uktadu reakcje

immunologicznego nadwrazliwos$ci*

Zaburzenia zotagdka |nudnosci, biegunka, zablokowanie jelit,

ijelit wymioty, bol niestrawnosc, niedrozno$¢ lub
w nadbrzuszu, |wzdgcia podniedroznos¢,
zaparcie z oddawaniem perforacja jelit

gazow, bol brzucha
Zaburzenia skory swiad, wysypka
1 tkanki podskorne;j

*dziatania niepozgdane zglaszane w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V

4.9 Przedawkowanie

Chlorowodorek sewelameru, ktory zawiera taki sam czynny fragment czasteczki jak weglan
sewelameru, podawany zdrowym ochotnikom w dawkach do 14 gram6éw na dobg przez osiem dni nie
powodowat zadnych dziatan niepozadanych. U pacjentéw z CKD maksymalna badana $rednia dawka
dobowa wynosila 14,4 grama weglanu sewelameru w pojedynczej dawce dobowe;j.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w leczeniu hiperfosfatemii. Kod ATC: VO3A E02.

Produkt leczniczy Renvela zawiera sewelamer, niewchtanialny usieciowany polimer wigzacy
fosforany, niezawierajacy metalu i wapnia. Sewelamer zawiera liczne grupy aminowe oddzielone
jednym atomem wegla od rdzenia polimeru, ktére w zotadku ulegaja protonizacji. Takie
protonizowane grupy aminowe wigza w jelicie ujemnie naladowane jony takie jak pochodzace z diety
fosforany. Poprzez wigzanie fosforanow w przewodzie pokarmowym i zmniejszanie wchtaniania,
sewelamer zmniejsza stgzenie fosforanow w surowicy. Podczas podawania produktu leczniczego
wigzacego fosforany zawsze konieczne jest regularne monitorowanie st¢zenia fosforanow w surowicy.

Podczas dwoch randomizowanych, krzyzowych badan klinicznych wykazano, ze weglan sewelameru
w postaci tabletek i1 proszku podawany trzy razy na dobg¢ stanowi rownowaznik terapeutyczny
chlorowodorku sewelameru i w zwigzku z tym jest skuteczny w kontrolowaniu stezenia fosforanow
w surowicy u pacjentow hemodializowanych z CKD.

Pierwsze badanie wykazalo, ze tabletki weglanu sewelameru podawane trzy razy na dobe stanowig
rownowaznik tabletek chlorowodorku sewelameru podawanych trzy razy na dobe u 79 pacjentow
hemodializowanych leczonych przez dwa randomizowane okresy leczenia po 8 tygodni (Srednie
wazone stgzenia fosforanow w surowicy usrednione w czasie wynosity 1,5 £ 0,3 mmol/l dla weglanu
sewelameru i chlorowodorku sewelameru). Drugie badanie wykazato, ze weglan sewelameru

w postaci proszku podawany trzy razy na dobg¢ stanowia rownowaznik tabletek chlorowodorku
sewelameru podawanych trzy razy na dobg u 31 pacjentow hemodializowanych z hiperfosfatemig
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(okreslong jako stezenie fosforu w surowicy > 1,78 mmol/l) leczonych przez dwa randomizowane
okresy leczenia po 4 tygodnie (Srednie wazone stezenia fosforanéw w surowicy usrednione w czasie
wynosity 1,6 £ 0,5 mmol/l w przypadku weglanu sewelameru i 1,7 + 0,4 mmol/l w przypadku
chlorowodorku sewelameru).

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow hemodializowanych, sewelamer stosowany

w monoterapii nie wywierat spdjnego i klinicznie znamiennego dziatania na st¢zenie natywnego
hormonu przytarczyc (iPTH). Jednak w trwajacym 12 tygodni badaniu z udziatem pacjentow
dializowanych otrzewnowo zblizone zmniejszenie iPTH obserwowano u pacjentow otrzymujacych
octan wapnia. U pacjentow z wtorng nadczynnos$cig przytarczyc produkt leczniczy Renvela nalezy
stosowa¢ w ramach wielostronnego podejscia terapeutycznego — leczenie moze uwzgledniaé
uzupetnianie wapnia, 1,25-dihydroksy-witaminy D; lub jednego z jej analogdw w celu zmniejszenia
stezenia natywnego hormonu przytarczyc (iPTH).

W badaniach in vitro i w badaniach in vivo w do$wiadczalnych modelach zwierzecych wykazano,
ze sewelamer wiaze kwasy zo6lciowe. Wiazanie kwasow zotciowych poprzez zywice jonowymienne
jest dobrze znang metoda obnizania stezenia cholesterolu we krwi. W badaniach klinicznych
sewelameru zaréwno $rednie stgzenie catkowitego cholesterolu jak i cholesterolu LDL zostato
obnizone o 15-39%. Zmniejszenie stezenia cholesterolu obserwowano po 2 tygodniach leczenia

1 utrzymywato si¢ ono podczas dtugotrwatego leczenia. Stgzenia triglicerydow, cholesterolu HDL

i albumin nie ulegly zmianie po leczeniu sewelamerem.

Poniewaz sewelamer wigze kwasy zolciowe, moze rowniez zaktocaé wchlanianie witamin
rozpuszczalnych w thuszczach takich jak witamina A, D, E 1 K.

Sewelamer nie zawiera wapnia i zmniejsza czesto$¢ epizodow hiperkalcemii w porownaniu do
pacjentéw leczonych produktami leczniczymi wigzacymi fosforany opartymi na zwigzkach wapnia,
stosowanymi w monoterapii. Utrzymywanie si¢ dziatania sewelameru na fosforany i wapn wykazano
przez okres calego badania z rocznym okresem kontroli. Takie dane pochodzg z badan, w ktorych
stosowano chlorowodorek sewelameru.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetyki weglanu sewelameru. Chlorowodorek sewelameru, ktory
zawiera taki sam czynny fragment czgsteczki jak weglan sewelameru, nie jest wchianiany z przewodu
pokarmowego, co potwierdzono w badaniu wchianiania z udziatem zdrowych ochotnikow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksycznosci sewelameru nie
ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Badania dzialania rakotworczego chlorowodorku sewelameru podawanego doustnie prowadzono na
myszach (dawki do 9 g/kg mc./dobe) i szczurach (0,3, 1 lub 3 g/kg mc./dobe). Wystepowato
zwickszenie czgstosci przejsciowego brodawczaka pecherza moczowego u samcoéw szczurow

w grupie otrzymujacej duza dawke (odpowiednik podwdjnej maksymalnej dawki 14,4 g stosowanej
u ludzi w badaniu klinicznym). Nie obserwowano zwigkszenia czestos$ci guzow u myszy
(odpowiednik potrojnej maksymalnej dawki stosowanej u ludzi podczas badan klinicznych).

W badaniu cytogenetycznym przeprowadzonym in vitro na komorkach ssakow z aktywacja
metaboliczng, chlorowodorek sewelameru powodowat statystycznie znamienny wzrost liczby
aberracji budowy chromosoméw. Chlorowodorek sewelameru nie wykazywat dziatania mutagennego
w tescie Amesa.
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U szczurow i1 psow sewelamer zmniejszat wchtanianie rozpuszczalnych w tlhuszczach witamin D, E 1 K
(czynniki krzepnigcia) i kwasu foliowego.

Obserwowano ubytki w kostnieniu szkieletowym obserwowano w kilku miejscach u ptodéw samic
szczurdw otrzymujacych sewelamer w dawkach §rednich i duzych (odpowiednik dawki stosowane;j
u ludzi mniejszej niz maksymalna dawka 14,4 g stosowana w badaniach klinicznych). Dziatanie moze

by¢ wtorne do niedoboru witaminy D.

U cigzarnych samic krolika otrzymujacych doustnie dawki chlorowodorku sewelameru przez zgtebnik
podczas fazy tworzenia si¢ narzadow, wystgpowalo zwickszenie wezesnej resorpcji w grupie
otrzymujacej duza dawke (odpowiednik podwdjnej maksymalnej dawki stosowanej u ludzi podczas
badan klinicznych).

Chlorowodorek sewelameru nie zaburzat ptodnosci samcow i samic szczura w badaniu obejmujacym
podanie produktu leczniczego w pokarmie, w ktorym samice otrzymywaly lek na 14 dni przed
parzeniem si¢ i przez cala cigze, a samce na 28 dni przed parzeniem si¢. Najwicksza dawka w tym
badaniu wynosita 4,5 g/kg mc./dobe (odpowiednik dwukrotnej maksymalnej dawki 13 g/dobe
stosowanej u ludzi podczas badan klinicznych, wyliczony w oparciu o por6wnanie wzgledne;j
powierzchni ciata).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikolu propylenowego alginian

Aromat krem cytrusowy

Sodu chlorek

Sukraloza

Zelaza tlenek z6tty (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

Przygotowang zawiesing nalezy poda¢ w ciagu 30 minut od rozpuszczenia.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkdéw przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetka z kopolimeru estru etylenowego kwasu metakrylowego, poliestru, polietylenu o niskiej
gestosci 1 folii aluminiowej laminowanej, z warstwa termozgrzewalna.

Kazda saszetka zawiera 2,4 g weglanu sewelameru Jedno pudetko zawiera 60 lub 90 saszetek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem proszek nalezy wymiesza¢ z 60 ml wody na saszetke. Proszek do sporzadzenia
zawiesiny jest jasnozotty i ma smak owocow cytrusowych.

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. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/521/006

EU/1/09/521/007

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 czerwca 2009 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 marca 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http:// www.ema.europa.eu/.
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ANEKS II

WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Genzyme Ltd.

37 Hollands Road
Haverhill, Suffolk
CB9 8PB

Wielka Brytania

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irlandia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tych produktéw
zgodnie z wymogami okre§lonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych, o ktérym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 ktory jest oglaszany na europejskiej stronie internetowe;j
dotyczacej lekow.

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnié, 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.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan Zarzadzania Ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.
e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzysaknia nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
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uzyskania istotnych informacji, dotyczacyh bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy ztozy¢ w tym samym
czasie.
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ANEKS IIT

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - BUTELKA ZAWIERAJACA 30 TABLETEK (Z ZEWNETRZNYM
PUDELKIEM TEKTUROWYM)

ETYKIETA z Blue box - BUTELKA ZAWIERAJACA 180 TABLETEK (BEZ
ZEWNETRZNEGO PUDELKA TEKTUROWEGO)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renvela 800 mg tabletki powlekane
sewelameru weglan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka zawiera 800 mg sewelameru weglanu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek powlekanych
180 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci. Nie zuc.
Nalezy zapoznac si¢ 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 (EXP):

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknieta w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[ 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.

Gooimeer 10
1411 DD Naarden
Holandia

[ 12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/521/001 30 tabletek powlekanych
EU/1/09/521/003 180 tabletek powlekanych

[ 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

renvela 800 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZEWNETRZNE z Blue box - BUTELKA ZAWIERAJACA
30 TABLETEK

| 1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renvela 800 mg tabletki powlekane
sewelameru weglan

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka zawiera 800 mg sewelameru weglanu.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek powlekanych

| 5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci. Nie zuc.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig 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 (EXP):

| 9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta 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 I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/521/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

renvela 800 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

NAKLEJKA - BUTELKA ZAWIERAJACA 30 TABLETEK (OPAKOWANIE ZBIORCZE)

| 1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renvela 800 mg tabletki powlekane
sewelameru weglan

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka zawiera 800 mg sewelameru weglanu.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek powlekanych. Element opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

| 5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci. Nie zuc.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig 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

EXP:
9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta 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 I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/521/002

| 13. NUMER SERII

Lot:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

renvela 800 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZEWNETRZNE z Blue box - OPAKOWANIE ZBIORCZE
ZAWIERAJACE 180 (6 BUTELEK PO 30) TABELTEK

| 1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renvela 800 mg tabletki powlekane
sewelameru weglan

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka zawiera 800 mg sewelameru weglanu.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

180 (6 butelek po 30) tabletek powlekanych

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci. Nie zuc.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig 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 (EXP):

[ 9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta 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 I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/521/002 180 (6 butelek po 30) tabletek powlekanych

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

renvela 800 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZEWNETRZNE - PUDELKO ZAWIERAJACE 60 LUB
90 SASZETEK

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renvela 1,6 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
sewelameru weglan

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna saszetka zawiera 1,6 g sewelameru weglanu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
60 saszetek
90 saszetek

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ 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 wazno$ci (EXP):

Przygotowang zawiesing nalezy poda¢ w ciagu 30 minut od rozpuszczenia.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

| 12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/521/004
EU/1/09/521/005

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

renvela 1,6 g
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - SASZETKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renvela 1,6 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
sewelameru weglan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna saszetka zawiera 1,6 g sewelameru weglanu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j

1,6 g proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig 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

EXP:

Przygotowang zawiesing nalezy poda¢ w ciggu 30 minut od rozpuszczenia.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE
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[ 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/521/004
EU/1/09/521/005

[ 13. NUMER SERII

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZEWNETRZNE - PUDELKO ZAWIERAJACE 60 LUB
90 SASZETEK

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renvela 2,4 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
sewelameru weglan

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna saszetka zawiera 2,4 g sewelameru weglanu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
60 saszetek
90 saszetek

[5. SPOSOB I DROGA(DROGI) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ 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 wazno$ci (EXP):

Przygotowang zawiesing nalezy poda¢ w ciagu 30 minut od rozpuszczenia.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEC’}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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[ 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/521/006
EU/1/09/521/007

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

renvela 2,4 g
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - SASZETKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renvela 2,4 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
weglan sewelameru

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna saszetka zawiera 2,4 g sewelameru weglanu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j

2,4 g proszku do sporzadzania zawiesiny doustne;j

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig 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

EXP:

Przygotowang zawiesing nalezy poda¢ w ciggu 30 minut od rozpuszczenia.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE
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[ 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/521/006
EU/1/09/521/007

| 13. NUMER SERII

Lot:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Renvela 800 mg tabletki powlekane
sewelameru weglan

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Renvela

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S e

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

Lek Renvela zawiera jako substancj¢ czynng weglan sewelameru. Wigze on fosforany z pokarmu
w przewodzie pokarmowym i w ten sposob zmniejsza stezenie fosforu we krwi.

Lek Renvela jest stosowany w celu kontroli hiperfosfatemii (wysokie stezenie fosforanow we krwi) u:
. dorostych pacjentow poddawanych dializie (technika oczyszczania krwi). Lek moze by¢
stosowany u pacjentow poddawanych hemodializie (za pomocg urzadzenia do filtrowania krwi)
lub dializie otrzewnowej (gdzie plyn jest pompowany do jamy brzusznej a blona wewngtrzna
ciafa filtruje krew);
. pacjentow z przewlekts (dtugotrwata) choroba nerek, ktorzy nie sa poddawani dializie
i u ktérych stezenie fosforu w surowicy (krwi) jest rowne lub wieksze niz 1,78 mmol/l.
Lek Renvela nalezy stosowa¢ z innymi lekami, takimi jak suplementy wapnia i witaminy D, w celu
zapobiegania rozwojowi choroby kosci.
Zwigkszone stezenie fosforanow w surowicy moze prowadzi¢ do powstawania w organizmie ztogow
okreslanych jako zwapnienia. Takie ztogi mogg usztywnia¢ naczynia krwionoséne i utrudnia¢ krazenie
krwi w organizmie pacjenta. Zwigkszone stezenie fosforanow moze rowniez prowadzi¢ do §wigdu
skory, zaczerwienienia oczu, bolu i ztaman kosci.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Renvela

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Renvela:

. jesli pacjent ma niskie stezenie fosforanow we krwi (lekarz to sprawdzi)
. jesli pacjent ma zablokowane jelita
. jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Renvela nalezy omoéwic¢ to z lekarzem, jesli ktorekolwiek
z ponizszych dotyczy pacjenta:

e problemy z potykaniem

e zaburzenia motoryki (ruchu) zotadka i jelit

e czgste wymioty
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e czynne zapalenie jelit
e przebyta powazna operacja chirurgiczna zotadka lub jelit.

Dzieci i mlodziez
Nie badano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku u dzieci (w wieku ponizej 18 lat). Z tego
wzgledu nie zaleca si¢ stosowania leku Renvela u dzieci.

Leczenie dodatkowe:
Ze wzgledu na istniejacg chorobe nerek lub leczenie za pomoca dializ u pacjenta moze wystapic:
e mate lub duze stezenie wapnia we krwi. Poniewaz lek Renvela nie zawiera wapnia, lekarz
prowadzacy moze przepisa¢ pacjentowi dodatkowe preparaty wapnia w postaci tabletek.
o male stezenie witaminy D we krwi. Dlatego lekarz prowadzacy moze kontrolowac stezenie
witaminy D we krwi i w razie koniecznosci przepisa¢ pacjentowi dodatkowy preparat
z witaming D. Jesli pacjent nie przyjmuje preparatu wielowitaminowego, moze u niego dojs$é
rowniez do zmniejszenia stg¢zenia witamin A, E, K i kwasu foliowego we krwi. Dlatego lekarz
moze kontrolowac stezenia tych witamin i w razie potrzeby przepisac¢ pacjentowi uzupetiajacy
preparat witaminowy.

Specjalne informacje dla pacjentow dializowanych otrzewnowo.

U pacjenta moze rozwinac¢ si¢ zapalenie otrzewnej (zakazenie ptynu w jamie brzusznej) zwigzane

z dializg otrzewnowa. Mozna zmniejszy¢ to ryzyko $cisle przestrzegajac zasad jatowosci podczas
zmiany workéw. Nalezy niezwlocznie poinformowacé lekarza w przypadku wystapienia nowych oznak
lub objawow zaburzen dotyczacych okolicy brzucha, obrzgku, bolu, wrazliwosci lub napiecia brzucha,
zaparcia, goraczki, dreszczy, nudnos$ci lub wymiotow.

Pacjent bedzie objety Scislejsza obserwacja w celu wykrycia matego stg¢zenia witaminy A, D, E 1 K
oraz kwasu foliowego.

Lek Renvela a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

e Nie nalezy przyjmowac jednoczesnie leku Renvela i cyprofloksacyny (antybiotyk).

e Jesli pacjent zazywa leki przeciwarytmiczne lub przeciwpadaczkowe, powinien
poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Renvela.

e Lek Renvela moze zmniejsza¢ dziatanie lekow, takich jak: cyklosporyna, mykofenolan
mofetylu i takrolimus (leki stosowane w hamowaniu aktywnosci uktadu odpornosciowego).
Lekarz udzieli porady, jesli pacjent stosuje takie leki.

e U niektorych pacjentdw przyjmujacych lek Renvela i lewotyroksyne (stosowang w leczeniu
niskiego stezenia hormonu tarczycy) moze niezbyt czesto wystepowac niedobdér hormonu
tarczycy. W zwiazku z tym lekarz moze czeSciej badac stgzenie hormonu pobudzajacego
czynno$¢ tarczycy we krwi pacjenta.

e  Jesli pacjent przyjmuje omeprazol, pantoprazol lub lansoprazol w leczeniu zgagi, choroby
refluksowej przetyku (ang. gastroesophageal reflux disease — GERD) lub choroby
wrzodowej zotadka, powinien poinformowac o tym lekarza.

Lekarz bedzie regularnie kontrolowa¢ mozliwo$¢ wystapienia interakcji pomiedzy lekiem Renvela
1 innymi lekami.

W niektoérych przypadkach, gdy lek Renvela nalezy przyja¢ w tym samym czasie co inny lek. Lekarz

moze zaleci¢ przyjmowanie tego leku 1 godzine przed lub 3 godziny po przyjeciu leku Renvela lub
moze rozwazy¢ monitorowanie stezenia tego leku we krwi.
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Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy lek Renvela ma jakikolwiek wptyw na nienarodzone dzieci.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka chce karmi¢ dziecko piersia. Nie wiadomo, czy lek
Renvela przenika do mleka ludzkiego i wptywa na dziecko karmione piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Renvela wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Renvela

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz dostosuje dawke leku
w zaleznosci od stgzenia fosforanow w surowicy pacjenta.

Zalecana dawka poczatkowa leku Renvela w postaci tabletek u dorostych i 0s6b w podesztym wieku
(>65 lat) to jedna lub dwie tabletki 800 mg wraz z positkami, 3 razy na dobe.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci. Nie wolno przetamywac, zu¢ ani dzieli¢ tabletek.

Poczatkowo, lekarz bedzie sprawdzac stezenie fosforandw we krwi pacjenta co 2-4 tygodnie i w razie
koniecznosci dostosuje dawke leku Renvela, aby uzyskac¢ wiasciwe stezenie fosforanow.

Pacjenci przyjmujacy lek Renvela powinni przestrzegac zaleconej diety.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Renvela
W przypadku mozliwego przedawkowania leku nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pomini¢cie przyjecia leku Renvela

Jesli pacjent pominat przyjecie jednej dawki leku, kolejng dawke leku nalezy przyjac o zwyktej porze
wraz z positkiem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Poniewaz zaparcie moze by¢ wczesnym objawem zablokowania jelit, nalezy poinformowac o tym
lekarza lub farmaceute.

U pacjentéw przyjmujacych lek Renvela obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:
Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob):

wymioty, zaparcie, bol w nadbrzuszu, nudnosci.

Czgsto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob):
biegunka, bol brzucha, niestrawnos¢, wzdgcia z oddawaniem gazow.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ dol na 10 000 oséb):
reakcje nadwrazliwosci.
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Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
zglaszano przypadki swedzenia, wysypki, spowolnienia motoryki (ruchu) jelit/zablokowania jelit oraz
perforacji jelit.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
»Krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Renvela
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku po
,,LTermin waznosci (EXP)”.

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknieta w celu ochrony przed wilgocia.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowania leku.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Renvela

- Substancja czynng leku jest sewelameru weglan. Jedna tabletka powlekana leku Renvela
zawiera 800 mg sewelameru weglanu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, sodu chlorek i cynku stearynian. Otoczka
tabletki zawiera hypromeloze (E464) i monoglicerydy diacetylowe. Tusz drukarski zawiera
zelaza czarny tlenek (E172), alkohol izopropylowy, glikol propylenowy i hypromeloze (E464).

Jak wyglada lek Renvela i co zawiera opakowanie

Lek Renvela, tabletki powlekane, to biale tabletki z nadrukiem ,,RENVELA 800 po jednej stronie.
Tabletki sa pakowane w butelki z polietylenu o wysokiej gestosci z polipropylenowym wieczkiem
1 plomba indukcyjna.

Wielkosci opakowan:

1 x 30 tabletek w butelce

1 x 180 tabletek w butelce

180 tabletek (6 butelek po 30 tabletek)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia
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Wytworca:
Genzyme Ltd.

37 Hollands Road
Haverhill, Suffolk
CB9 8PB

Wielka Brytania

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgi¢/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg UAB ,,SANOFI-AVENTIS LIETUVA*
Sanofi Belgium Tel. +370 5 275 5224

Tél/Tel: + 322710 54 00

Bnarapus Magyarorszag
sanofi-aventis Bulgaria EOOD SANOFI-AVENTIS Zrt
Ten: +359 2 9705300 Tel: +36 1 505 0050
Ceska republika Malta

sanofi-aventis, s.r.0. Sanofi Malta Ltd

Tel: +420 233 086 111 Tel: +356 21493022
Danmark Nederland
sanofi-aventis Denmark A/S sanofi-aventis Netherlands B.V.
TIf: +45 4516 70 00 Tel: +31 182 557 755
Deutschland Norge

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Norge AS
Tel: +49 (0)180 2 222010 TIf: +47 67 10 71 00
Eesti Osterreich
sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis GmbH
Tel. +372 6 273 488 Tel: +43180185-0
EALGda/Kbmpog Polska

sanofi-aventis AEBE (EALGOa) sanofi-aventis Sp. z 0.0.
TnA: +30 210 900 1600 Tel.: +48 22 280 00 00
Espaiia Portugal

sanofi-aventis, S.A. Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda..
Tel: +34 93 485 94 00 Tel: +351 21 35 89 400
France Romania

sanofi-aventis France Sanofi Romania SRL
Tél: 0 800 222 555 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 600 34 00

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 4035 600

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Genzyme Srl

Tel: +39 059 349 811
Latvija

sanofi-aventis Latvia STA
Tel: +371 67 33 24 51

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrodla informacji

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 4800

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel.: +421 233 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: + 358 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw

http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow.

56



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Renvela 1,6 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
sewelameru weglan

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Renvela

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

AN S e

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

Lek Renvela zawiera jako substancj¢ czynng weglan sewelameru. Wigze on fosforany z pokarmu
w przewodzie pokarmowym i w ten sposob zmniejsza stezenie fosforu we krwi.

Lek Renvela jest stosowany w celu kontroli hiperfosfatemii (wysokie stezenie fosforanow we krwi) u:
. dorostych pacjentow poddawanych dializie (technika oczyszczania krwi). Lek moze by¢
stosowany u pacjentow poddawanych hemodializie (za pomocg urzadzenia do filtrowania krwi)
lub dializie otrzewnowej (gdzie plyn jest pompowany do jamy brzusznej a blona wewngtrzna
ciafa filtruje krew);
. pacjentow z przewlekta (dtugotrwata) choroba nerek, ktorzy nie s3 poddawani dializie
i u ktérych stezenie fosforu w surowicy (krwi) jest rowne lub wieksze niz 1,78 mmol/l.
Lek Renvela nalezy stosowa¢ z innymi lekami, takimi jak suplementy wapnia i witaminy D, w celu
zapobiegania rozwojowi choroby kosci.
Zwigkszone stezenie fosforu w surowicy moze prowadzi¢ do powstawania w organizmie ztogow
okreslanych jako zwapnienia. Takie ztogi mogg usztywnia¢ naczynia krwionoséne i utrudnia¢ krazenie
krwi w organizmie pacjenta. Zwigkszone stezenie fosforu moze rowniez prowadzi¢ do §wiadu skory,
zaczerwienienia oczu, bolu i ztaman kosci.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Renvela

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Renvela:

. jesli pacjent ma niskie stezenie fosforanow we krwi (lekarz to sprawdzi)
. jesli pacjent ma zablokowane jelita
. jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku (wymienionych w punkcie punkt 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Renvela nalezy omoéwic¢ to z lekarzem, jesli ktorekolwiek
z ponizszych dotyczy pacjenta:

e problemy z potykaniem

e zaburzenia motoryki (ruchu) zotadka i jelit

e czgste wymioty
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e czynne zapalenie jelit
e przebyta powazna operacja chirurgiczna zotadka lub jelit.

Dzieci i mlodziez
Nie badano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku u dzieci (w wieku ponizej 18 lat). Z tego
wzgledu nie zaleca si¢ stosowania leku Renvela u dzieci.

Leczenie dodatkowe:
Ze wzgledu na istniejacg chorobe nerek lub leczenie za pomoca dializ u pacjenta moze wystapic:
e mate lub duze stezenie wapnia we krwi. Poniewaz lek Renvela nie zawiera wapnia, lekarz
prowadzacy moze przepisa¢ pacjentowi dodatkowe preparaty wapnia w postaci tabletek.
o male stezenie witaminy D we krwi. Dlatego lekarz prowadzacy moze kontrolowac stezenie
witaminy D we krwi i w razie koniecznosci przepisa¢ pacjentowi dodatkowy preparat
z witaming D. Jeéli pacjent nie przyjmuje preparatu wielowitaminowego, moze u niego dojs¢
rowniez do zmniejszenia stg¢zenia witamin A, E, K i kwasu foliowego we krwi. Dlatego lekarz
moze kontrolowac stezenia tych witamin i w razie potrzeby przepisac¢ pacjentowi uzupetiajacy
preparat witaminowy.

Specjalne informacje dla pacjentow dializowanych otrzewnowo.

U pacjenta moze rozwinac¢ si¢ zapalenie otrzewnej (zakazenie ptynu w jamie brzusznej) zwigzane

z dializg otrzewnowa. Mozna zmniejszy¢ to ryzyko $cisle przestrzegajac zasad jatowosci podczas
zmiany workéw. Nalezy niezwlocznie poinformowacé lekarza w przypadku wystapienia nowych oznak
lub objawow zaburzen dotyczacych okolicy brzucha, obrzgku, bolu, wrazliwosci lub napiecia brzucha,
zaparcia, goraczki, dreszczy, nudnos$ci lub wymiotow.

Pacjent bedzie objety Scislejsza obserwacja w celu wykrycia matego stg¢zenia witaminy A, D, E 1 K
oraz kwasu foliowego.

Lek Renvela a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

. Nie nalezy przyjmowac jednoczesnie leku Renvela i ciprofloksacyny (antybiotyk).

e  Jedli pacjent zazywa leki przeciwarytmiczne lub przeciwpadaczkowe, powinien
poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Renvela.

. Lek Renvela moze zmniejsza¢ dziatanie lekow, takich jak: cyklosporyna, mykofenolan
mofetylu i takrolimus (leki stosowane w hamowaniu aktywnosci uktadu odpornosciowego).
Lekarz udzieli porady, jesli pacjent stosuje takie leki.

. U niektorych pacjentéw przyjmujacych lek Renvela i lewotyroksyng (stosowang w leczeniu
niskiego stezenia hormonu tarczycy moze niezbyt czesto wystgpowac niedobor hormonu
tarczycy. W zwiazku z tym lekarz moze czesciej badac stg¢zenie hormonu pobudzajacego
czynno$¢ tarczycy we krwi pacjenta.

. Jesli pacjent przyjmuje omeprazol, pantoprazol lub lansoprazol w leczeniu zgagi, choroby
refluksowej przetyku (ang. gastroesophageal reflux disease — GERD) lub choroby
wrzodowej zotadka, powinien poinformowac o tym lekarza.

Lekarz bedzie regularnie kontrolowa¢ mozliwo$¢ wystapienia interakcji pomiedzy lekiem Renvela
1 innymi lekami.

W niektoérych przypadkach, gdy lek Renvela nalezy przyja¢ w tym samym czasie co inny lek. Lekarz

moze zaleci¢ przyjmowanie tego leku 1 godzine przed lub 3 godziny po przyjeciu leku Renvela lub
moze rozwazy¢ monitorowanie stezenia tego leku we krwi.
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Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy lek Renvela ma jakikolwiek wptyw na nienarodzone dzieci.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka chce karmi¢ dziecko piersia. Nie wiadomo, czy lek
Renvela przenika do mleka ludzkiego i wptywa na dziecko karmione piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Renvela wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Renvela

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz dostosuje dawke leku
w zaleznosci od stgzenia fosforu w surowicy pacjenta.

1,6 g proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej (1 saszetke) nalezy wymiesza¢ z 40 ml wody

1 wypi¢ w ciagu 30 minut od przygotowania. Wazne jest, aby wypi¢ caly ptyn i dlatego moze okaza¢
si¢ konieczne wyplukanie szklanki woda i wypicie tej wody w celu upewnienia sie, ze cata dawka leku
zostala przyjeta.

Zalecana dawka poczatkowa leku Renvela to 2,4-4,8 g na dobe, podzielona rowno pomiedzy trzy
positki. Doktadna dawka poczatkowa oraz schemat podawania leku zostang ustalone przez lekarza.

Poczatkowo, lekarz bedzie o sprawdzac stezenie fosforu we krwi pacjenta co 2-4 tygodnie i w razie
koniecznosci dostosuje dawke leku Renvela, aby uzyskac¢ wiasciwe stezenie fosforanow.

Pacjenci przyjmujacy lek Renvela powinni przestrzegac zaleconej diety.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Renvela
W przypadku mozliwego przedawkowania leku nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie przyjecia leku Renvela

Jesli pacjent pominat przyjecie jednej dawki leku, kolejng dawke leku nalezy przyja¢ o zwyklej porze
wraz z positkiem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Poniewaz zaparcie moze by¢ wczesnym objawem zablokowania jelit, nalezy poinformowac o tym
lekarza lub farmaceute.

U pacjentéw przyjmujacych lek Renvela obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:
Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0sob):

wymioty, zaparcie, bol w nadbrzuszu, nudnosci.

Czgsto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob):
biegunka, bol brzucha, niestrawnos¢, wzdecia z oddawaniem gazow.

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ dol na 10 000 osdb):
reakcje nadwrazliwosci.
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Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
zglaszano przypadki swedzenia, wysypki, spowolnienia motoryki (ruchu) jelit/zablokowania jelit oraz
perforacji jelit.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
»Krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Renvela

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na saszetce i pudetku po napisie
,»Lermin waznosci (EXP)”. Przygotowana zawiesing nalezy poda¢ w ciagu 30 minut od rozpuszczenia.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Renvela

- Substancjg czynng leku jest sewelameru weglan. Jedna saszetka leku Renvela zawiera 1,6 g
sewelameru weglanu.

- Pozostate sktadniki to: glikolu propylenowego alginian, aromat krem cytrusowy, sodu chlorek,
sukraloza i zelaza tlenek zolty (E172).

Jak wyglada lek Renvela i co zawiera opakowanie

Lek Renvela, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, to jasnozolty proszek dostarczany
w foliowych saszetkach z warstwg termozgrzewalng. Foliowe saszetki znajduja si¢ w zewnetrznym
pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan:
60 saszetek w pudetku
90 saszetek w pudetku

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia
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Wytworca:
Genzyme Ltd.

37 Hollands Road
Haverhill, Suffolk
CB9 8PB

Wielka Brytania

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgi¢/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg UAB ,,SANOFI-AVENTIS LIETUVA*
Sanofi Belgium Tel. +370 5 275 5224

Tél/Tel: + 322710 54 00

Bnarapus Magyarorszag
sanofi-aventis Bulgaria EOOD SANOFI-AVENTIS Zrt
Ten: +359 2 9705300 Tel: +36 1 505 0050
Ceska republika Malta

sanofi-aventis, s.r.0. Sanofi Malta Ltd

Tel: +420 233 086 111 Tel: +356 21493022
Danmark Nederland
sanofi-aventis Denmark A/S sanofi-aventis Netherlands B.V.
TIf: +45 4516 70 00 Tel: +31 182 557 755
Deutschland Norge

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Norge AS
Tel: +49 (0)180 2 222010 TIf: +47 67 10 71 00
Eesti Osterreich
sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis GmbH
Tel. +372 6 273 488 Tel: +43180185-0
EALGda/Kbmpog Polska

sanofi-aventis AEBE (EALGOa) sanofi-aventis Sp. z 0.0.
TnA: +30 210 900 1600 Tel.: +48 22 280 00 00
Espaiia Portugal

sanofi-aventis, S.A. Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda..
Tel: +34 93 485 94 00 Tel: +351 21 35 89 400
France Romania

sanofi-aventis France Sanofi Romania SRL
Tél : 0 800 222 555 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

61



Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 600 34 00

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 4035 600

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Genzyme Srl

Tel: +39 059 349 811
Latvija

sanofi-aventis Latvia STA
Tel: +371 67 33 24 51

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o0.
Tel: +386 1 560 4800

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel.: +421 233 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: + 358 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101

Szczegodtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw

http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Renvela 2,4 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
sewelameru weglan

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Renvela

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

AN S e

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

Lek Renvela zawiera jako substancj¢ czynng weglan sewelameru. Wigze on fosforany z pokarmu
w przewodzie pokarmowym i w ten sposob zmniejsza stezenie fosforu we krwi.

Lek Renvela jest stosowany w celu kontroli hiperfosfatemii (wysokie stezenie fosforanow we krwi) u:
. dorostych pacjentow poddawanych dializie (technika oczyszczania krwi). Lek moze by¢
stosowany u pacjentow poddawanych hemodializie (za pomocg urzadzenia do filtrowania krwi)
lub dializie otrzewnowej (gdzie plyn jest pompowany do jamy brzusznej a blona wewngtrzna
ciafa filtruje krew);
. pacjentow z przewlekta (dtugotrwata) choroba nerek, ktorzy nie s3 poddawani dializie
i u ktérych stezenie fosforu w surowicy (krwi) jest rowne lub wieksze niz 1,78 mmol/l.
Lek Renvela nalezy stosowa¢ z innymi lekami, takimi jak suplementy wapnia i witaminy D, w celu
zapobiegania rozwojowi choroby kosci.
Zwigkszone stezenie fosforu w surowicy moze prowadzi¢ do powstawania w organizmie ztogow
okreslanych jako zwapnienia. Takie ztogi mogg usztywnia¢ naczynia krwionosne i utrudnia¢ krazenie
krwi w organizmie pacjenta. Zwigkszone stezenie fosforu moze rowniez prowadzi¢ do §wiadu skory,
zaczerwienienia oczu, bolu i ztaman kosci.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Renvela

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Renvela:

. jesli pacjent ma niskie stezenie fosforanow we krwi (lekarz to sprawdzi)
. jesli pacjent ma zablokowane jelita
. jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku (wymienionych w punkcie punkt 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Renvela nalezy omoéwic¢ to z lekarzem, jesli ktorekolwiek
z ponizszych dotyczy pacjenta:

e problemy z potykaniem

e zaburzenia motoryki (ruchu) zotadka i jelit

e czgste wymioty
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e czynne zapalenie jelit
e przebyta powazna operacja chirurgiczna zotadka lub jelit.

Dzieci i mlodziez
Nie badano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku u dzieci (w wieku ponizej 18 lat). Z tego
wzgledu nie zaleca si¢ stosowania leku Renvela u dzieci.

Leczenie dodatkowe:
Ze wzgledu na istniejacg chorobe nerek lub leczenie za pomoca dializ u pacjenta moze wystapic:
e mate lub duze stezenie wapnia we krwi. Poniewaz lek Renvela nie zawiera wapnia, lekarz
prowadzacy moze przepisa¢ pacjentowi dodatkowe preparaty wapnia w postaci tabletek.
¢ mate st¢zenie witaminy D we krwi. Dlatego lekarz prowadzacy moze kontrolowac stgzenie
witaminy D we krwi i w razie koniecznosci przepisa¢ pacjentowi dodatkowy preparat
z witaming D. Jesli pacjent nie przyjmuje preparatu wielowitaminowego, moze u niego dojs$é¢
rowniez do zmniejszenia stgzenia witamin A, E, K i kwasu foliowego we krwi. Dlatego lekarz
moze kontrolowac stezenia tych witamin i w razie potrzeby przepisac¢ pacjentowi uzupetiajacy
preparat witaminowy.

Specjalne informacje dla pacjentow dializowanych otrzewnowo.

U pacjenta moze rozwina¢ si¢ zapalenie otrzewnej (zakazenie ptynu w jamie brzusznej) zwigzane z
dializa otrzewnowsg. Mozna zmniejszy¢ to ryzyko $cisle przestrzegajac zasad jalowos$ci podczas
zmiany workéw. Nalezy niezwlocznie poinformowacé lekarza w przypadku wystapienia nowych oznak
lub objawow zaburzen dotyczacych okolicy brzucha, obrzgku, bolu, wrazliwosci lub napiecia brzucha,
zaparcia, goraczki, dreszczy, nudnos$ci lub wymiotow.

Pacjent bedzie objety Scislejsza obserwacja w celu wykrycia matego stg¢zenia witaminy A, D, E 1 K
oraz kwasu foliowego.

Lek Renvela a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

e Nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie leku Renvela i ciprofloksacyny (antybiotyk).

e Jesli pacjent zazywa leki przeciwarytmiczne lub przeciwpadaczkowe, powinien poinformowac
lekarza o przyjmowaniu leku Renvela.

e Lek Renvela moze zmniejsza¢ dziatanie lekow, takich jak: cyklosporyna, mykofenolan
mofetylu i takrolimus (leki stosowane w hamowaniu aktywnosci uktadu odpornosciowego).
Lekarz udzieli porady, jesli pacjent stosuje takie leki.

e U niektérych pacjentow przyjmujacych lek Renvela i lewotyroksyne (stosowana w leczeniu
niskiego stg¢zenia hormonu tarczycy) moze niezbyt czgsto wystgpowacé niedobor hormonu
tarczycy. W zwigzku ztym lekarz moze czeSciej bada¢ stezenie hormonu pobudzajacego
czynno$¢ tarczycy we krwi pacjenta.

e Jesli pacjent przyjmuje omeprazol, pantoprazol lub lansoprazol w leczeniu zgagi, choroby
refluksowej przetyku (ang. gastroesophageal reflux disease — GERD) lub choroby wrzodowej
zotadka, powinien poinformowac o tym lekarza.

Lekarz bedzie regularnie kontrolowa¢ mozliwo$¢ wystapienia interakcji pomiedzy lekiem Renvela
1 innymi lekami.

W niektorych przypadkach, gdy lek Renvela nalezy przyja¢ w tym samym czasie co inny lek. Lekarz
moze zaleci¢ przyjmowanie tego leku 1 godzing przed Iub 3 godziny po przyjeciu leku Renvela lub
moze rozwazy¢ monitorowanie stezenia tego leku we krwi.
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Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy lek Renvela ma jakikolwiek wptyw na nienarodzone dzieci.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka chce karmi¢ dziecko piersia. Nie wiadomo, czy lek
Renvela przenika do mleka ludzkiego i wptywa na dziecko karmione piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Renvela wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Renvela

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz dostosuje dawke leku
w zaleznosci od stgzenia fosforu w surowicy pacjenta.

2,4 g proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej (1 saszetke) nalezy wymiesza¢ z 60 ml wody

1 wypi¢ w ciagu 30 minut od przygotowania. Wazne jest, aby wypi¢ caly ptyn, dlatego moze okaza¢
si¢ konieczne wyplukanie szklanki woda i wypicie tej wody w celu upewnienia sie, ze cata dawka leku
zostala przyjeta.

Zalecana dawka poczatkowa leku Renvela to 2,4-4,8 g na dobe, rowno podzielona pomigdzy trzy
positki. Doktadna dawka poczatkowa oraz schemat podawania leku zostang ustalone przez lekarza.

Poczatkowo, lekarz bedzie sprawdzac stezenie fosforu we krwi pacjenta co 2-4 tygodnie i w razie
koniecznosci dostosuje dawke leku Renvela, aby uzyskac¢ wiasciwe stezenie fosforanow.

Pacjenci przyjmujacy lek Renvela powinni przestrzegac zaleconej diety.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Renvela
W przypadku mozliwego przedawkowania leku nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie przyjecia leku Renvela

Jesli pacjent pominat przyjecie jednej dawki leku, kolejng dawke leku nalezy przyja¢ o zwyklej porze
wraz z positkiem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Poniewaz zaparcie moze by¢ wczesnym objawem zablokowania jelit, nalezy poinformowac o tym
lekarza lub farmaceute.

U pacjentéw przyjmujacych lek Renvela obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:
Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0sob):

wymioty, zaparcie, bol w nadbrzuszu, nudnosci.

Czgsto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob):
biegunka, bol brzucha, niestrawnos¢, wzdecia z oddawaniem gazow.

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ dol na 10 000 osdb):
reakcje nadwrazliwosci.
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Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
zglaszano przypadki swedzenia, wysypki, spowolnienia motoryki (ruchu) jelit/zablokowania jelit oraz
perforacji jelit.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
»Krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Renvela

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na saszetce i pudetku po napisie
,»Lermin waznosci (EXP)”. Przygotowana zawiesing nalezy poda¢ w ciagu 30 minut od rozpuszczenia.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Renvela

- Substancjg czynnag leku jest sewelameru weglan. Jedna saszetka leku Renvela zawiera
2,4 g sewelameru weglanu.

- Pozostate sktadniki to: glikolu propylenowego alginian, aromat krem cytrusowy, sodu chlorek,
sukraloza i zelaza tlenek zolty (E172).

Jak wyglada lek Renvela i co zawiera opakowanie

Lek Renvela, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, to jasnozolty proszek dostarczany
w foliowych saszetkach z warstwg termozgrzewalng. Foliowe saszetki znajduja si¢ w zewnetrznym
pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan:
60 saszetek w pudetku
90 saszetek w pudetku

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia
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Wytworca:
Genzyme Ltd.

37 Hollands Road
Haverhill, Suffolk
CB9 8PB

Wielka Brytania

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgi¢/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg UAB ,,SANOFI-AVENTIS LIETUVA*
Sanofi Belgium Tel. +370 5 275 5224

Tél/Tel: + 322710 54 00

Bnarapus Magyarorszag
sanofi-aventis Bulgaria EOOD SANOFI-AVENTIS Zrt
Ten: +359 2 9705300 Tel: +36 1 505 0050
Ceska republika Malta

sanofi-aventis, s.r.0. Sanofi Malta Ltd

Tel: +420 233 086 111 Tel: +356 21493022
Danmark Nederland
sanofi-aventis Denmark A/S sanofi-aventis Netherlands B.V.
TIf: +45 4516 70 00 Tel: +31 182 557 755
Deutschland Norge

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Norge AS
Tel: +49 (0)180 2 222010 TIf: +47 67 10 71 00
Eesti Osterreich
sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis GmbH
Tel. +372 6 273 488 Tel: +43180185-0
EALGda/Kbmpog Polska

sanofi-aventis AEBE (EALGOa) sanofi-aventis Sp. z 0.0.
TnA: +30 210 900 1600 Tel.: +48 22 280 00 00
Espaiia Portugal

sanofi-aventis, S.A. Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda..
Tel: +34 93 485 94 00 Tel: +351 21 35 89 400
France Romania

sanofi-aventis France Sanofi Romania SRL
Tél : 0 800 222 555 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 600 34 00

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 4035 600

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Genzyme Srl

Tel: +39 059 349 811
Latvija

sanofi-aventis Latvia STA
Tel: +371 67 33 24 51

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o0.
Tel: +386 1 560 4800

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel.: +421 233 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: + 358 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw

http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow.
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ANEKS IV

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY ZMIANY WARUNKOW POZWOLEN NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Whioski naukowe

Uwzgledniajgc sprawozdanie oceniajagce PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych sewelameru, CHMP doszedt do nastepujacych wnioskéw naukowych:

W okresie sprawozdawczym, zgtoszono w sumie 8 nowych przypadkéw wystapienia cigzkich
zaburzen zotadkowo-jelitowych zwigzanych z obecnoscig krysztatow sewelameru. Prawdopodobne
jest, ze w wymienionych przypadkach, krysztaly sewelameru moga by¢ zwigzane z wystgpowaniem
kilku niewymienionych wcze$niej zaburzen zotadkowo-jelitowych, takich jak zapalenie jelita grubego,
wrzody, martwica i zapalenie otrzewnej. Nadal jednak potrzebne sg niezbedne dowody, aby wykaza¢,
ze krysztaty sewelameru sg przyczyna wymienionych zaburzen zotagdkowo-jelitowych. Jakkolwiek,
biorac pod uwagg ciezkos¢ opisanych zaburzen oraz liczbg odnotowanych przypadkow, ryzyko
powstawania krysztalow sewelameru zwigzane z cigzkimi zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi
powinno by¢ wziete pod uwage przez lekarza przepisujacego.

W oparciu o dane przedstawione w raporcie (raportach) PSUR, PRAC uznat za uzasadnione
wprowadzenie zmian w druki informacyjne produktow leczniczych zawierajacych sewelameru

chlorowodorek lub sewelameru weglan.

CHMP zgodzit si¢ z wnioskami naukowymi PRAC.

Podstawy zalecenia zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu
Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych sewelameru, CHMP uznal, Ze stosunek korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego zawierajacego sewelamer jest korzystny i nalezy wprowadzic¢

proponowane zmiany w drukach informacyjnych.

CHMP zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu.
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