Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Renagel 800 mg tabletki powlekane
Sewelameru chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

. Lek ten przepisano S$cisle 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 lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Renagel

Zawarto$¢ opakowania i iinne informacje

A e

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

Lek Renagel zawiera substancj¢ czynng sewelamer, ktora wigze fosforany z pozywienia w przewodzie
pokarmowym i w ten sposdb zmniejsza st¢zenie fosforanéw w surowicy krwi.

Lek Renagel jest stosowany w celu regulowania st¢zenia fosforanéw we krwi dorostych pacjentow
z niewydolno$cig nerek leczonych hemodializami lub dializami otrzewnowymi.

Dorosli pacjenci z niewydolno$cig nerek hemodializowani lub dializowani otrzewnowo nie sa w stanie
utrzymywac prawidtowego stezenia fosforanow w surowicy. Prowadzi to do zwigkszenia ilosci
fosforanow (taki stan jest okreslany mianem hiperfosfatemii). Zwigkszone stgzenia fosforanow

w surowicy mogg prowadzi¢ do powstawania w organizmie zlogéw okreslanych jako zwapnienie.
Takie ztogi moga usztywnia¢ naczynia krwiono$ne i utrudnia¢ krazenie krwi w organizmie pacjenta.
Zwigkszone stezenie fosforanow moze rowniez prowadzi¢ do §wigdu skory, zaczerwienienia oczu,
bolu kosci i ztaman.

Renagel moze by¢ stosowany z innymi produktami leczniczymi, np. uzupetniajacymi wapn lub
witamin¢ D, w celu zapobiezenia rozwojowi nerkopochodnych chorob kosci.
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Renagel

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Renagel:

. jezeli pacjent ma niskie stezenie fosforanéw we krwi (lekarz prowadzacy przeprowadzi
odpowiednie badania);

. jezeli u pacjenta wystepuje niedroznos$¢ jelit;

. jezeli u pacjenta wystepuje uczulenie na sewelamer lub na ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Renagel nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza:
e pacjent nie jest poddawany dializie,
e u pacjenta wystepuja trudnosci z potykaniem,
e u pacjenta wystepujg zaburzenia motoryki (ruchliwos$ci) zotadka i jelit,
e upacjenta wystepuja objawy opoznionego oprozniania zawartosci zotadka, takie jak uczucie
sytosci, nudnosci i (lub) wymioty
e u pacjenta wystepuje dlugotrwata biegunka Iub bole brzucha (objawy czynnej zapalnej
choroby jelit),
e pacjent byt poddany rozleglej operacji chirurgicznej zotadka Iub jelit.

Dodatkowe leczenie:
Z powodu choroby nerek albo leczenia dializg moze:
o wystapi¢ wysokie lub niskie stezenie wapnia we krwi. Poniewaz lek Renagel nie zawiera
wapnia, lekarz moze dodatkowo zalecié¢ leki zawierajace wapn.

e wystgpi¢ niskie stezenie witaminy D we krwi. Dlatego lekarz moze skontrolowac stgzenie
witaminy D we krwi i zaleci¢ w razie potrzeby dodatkowe stosowanie tej witaminy. Jezeli nie
$3 przyjmowane uzupetniajace preparaty wielowitaminowe moze nastgpic¢ roéwniez spadek
stezenia witamin A, E, K i kwasu foliowego we krwi. Lekarz moze rowniez skontrolowaé
stezenia tych witamin i w razie potrzeby zaleci¢ ich uzupelniajgce stosowanie.

Zmiana leczenia:
W razie zamiany innego leku wigzacego fosforany na lek Renagel, lekarz moze zaleci¢ §cislejsze
kontrolowanie stezenia wodoroweglanéw we krwi, poniewaz lek Renagel moze je zmniejszacé.

Specjalna uwaga dla pacjentow poddawanych dializie otrzewnowej:

W zwigzku z dializa otrzewnowa u pacjenta moze rozwing¢ si¢ zapalenie otrzewnej (zakazenie ptynu
w jamie brzusznej). Ryzyko to mozna zmniejszy¢ dzigki doktadnemu przestrzeganiu technik
sterylnosci podczas zmiany workow do dializy. Jesli u pacjenta wystapig nowe objawy w postaci
zaburzen zotagdkowych, obrzgku brzucha, bolu brzucha, bolesnosci lub twardosci brzucha, zaparcia,
goraczki, dreszczy, nudnosci lub wymiotéw nalezy natychmiast zawiadomi¢ lekarza.

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

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

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

e Leku Renagel nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z ciprofloksacyng (antybiotyk).

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

e Lek Renagel moze ostabia¢ dziatanie takich produktow leczniczych, jak cyklosporyna,
mykofenolan mofetylu i takrolimus (leki stosowane u pacjentow po przeszczepach). Lekarz

powinien poinformowaé pacjenta, czy ktorykolwiek z tych lekow jest u niego stosowany.

e U niektérych pacjentow przyjmujacych lewotyroksyne (hormon tarczycy) i Renagel bardzo
rzadko mogg wystapi¢ podwyzszone stezenia hormonu stymulujgcego czynnosci tarczycy
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(TSH, substancja wystepujaca naturalnie we krwi, pomaga kontrolowa¢ procesy chemiczne
zachodzace w organizmie). Dlatego lekarz moze czgéciej bada¢ stezenie TSH 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 prowadzacy powinien regularnie sprawdza¢ interakcje pomigdzy lekiem Renagel a innymi
produktami leczniczymi.

W sytuacji gdy lek Renagel powinien by¢ podawany w tym samym czasie co inny lek, lekarz
prowadzacy moze zaleci¢ zastosowanie tego leku 1 godzing przed lub 3 godziny po przyjeciu leku
Renagel. Lekarz moze rowniez rozwazy¢ kontrolowanie stg¢zenia tego leku we krwi pacjenta.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

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

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Renagel prawdopodobnie nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.
3. Jak przyjmowa¢é lek Renagel

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz ustali dawke leku na
podstawie stgzenia fosforanow w surowicy. Zalecana dawka poczatkowa leku Renagel dla dorostych i
0s6b w podesztym wieku (> 65 lat) wynosi 1 lub 2 tabletki podczas positku, trzy razy na dobg.
Poczatkowo lekarz bedzie sprawdza¢ stgzenie fosforanéw we krwi pacjenta co 2-3 tygodnie, a w razie
koniecznoséci moze dostosowac dawke leku Renagel (od 1 do 5 tabletek zawierajacych 800 mg na

positek), aby uzyska¢ wilasciwe stezenie fosforanow.

Tabletki nalezy poltykac¢ w catoséci. Tabletek nie nalezy kruszy¢, rozgryza¢ ani dzieli¢ na czgéci przed
zastosowaniem.

Pacjenci przyjmujacy lek Renagel powinni przestrzega¢ zaleconej diety i ilo$ci spozywanych ptynow.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Renagel
W przypadku ewentualnego przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Renagel

Jezeli pominigto jedng dawke, nalezy przyjac¢ nastepng dawke o zwyklej porze wraz z positkiem. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Bardzo rzadkie przypadki zablokowania jelit moze poprzedza¢ zaparcie. To wazne, aby powiadomi¢ o
tym objawie lekarza lub farmaceute przed lub podczas leczenia lekiem Renagel.
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U pacjentow przyjmujacych lek Renagel odnotowano nastgpujace objawy niepozadane:
Bardzo czesto (moze wystapi¢ czgéciej niz u 1 pacjenta na 10):

nudnosci, wymioty.

Czesto (moze wystgpic nie czesciej niz u 1 pacjenta na 10):

biegunka, niestrawnos¢, bol brzucha, zaparcia, wzdecia.

Niezbyt czgsto (moze wystapic nie czesciej niz u 1 pacjenta na 100):

zwickszona kwasowos¢ krwi.

Bardzo rzadko (moze wystapi¢ nie czg$ciej niz u 1 pacjenta na 10 000):

reakcje nadwrazliwosci.

Czgstos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
obserwowano przypadki swigdu, wysypki, bolu brzucha, wolnego pasazu jelitowego, zablokowanie
jelit, zapalenia matych kieszonek (uchytkow) jelita grubego oraz perforacj¢ $ciany jelita.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i butelce po:
»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

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

- Substancjg czynng leku jest sewelameru chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 800 mg
sewalameru chlorowodorku..

- Pozostale sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, kwas stearynowy, hypromeloza(E464),
monoglicerydy diacetylowane, zelaza tlenek czarny (E172) i glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Renagel i co zawiera opakowanie

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

Tabletki sa pakowane w butelki wykonane z polietylenu o wysokiej gestosci z polipropylenowsg
nakretka zabezpieczajg i uszczelnieniem indukcyjnym.

Wielkosci opakowan:

1 butelka zawierajaca 100 tabletek

1 butelka zawierajaca 180 tabletek

Opakowanie zbiorcze zawierajace 180 tabletek (6 butelek zawierajacych po 30 tabletek)
Opakowanie zbiorcze zawierajace 360 tabletek (2 butelki zawierajace po180 tabletek)
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Opakowanie zbiorcze zawierajace 540 tabletek (3 butelki zawierajace po180 tabletek)

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Holandia

Wytworcey:

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irlandia

Genzyme Ltd.

37 Hollands Road
Haverhill, Suffolk
CB9 8PU

Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié¢/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

TélTel: +322 710 54 00

Bbarapus
sanofi-aventis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 9705300

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)180 2 222010

Eesti
sanofi-aventis Estonia OU
Tel. +372 6 273 488

EXrLad0/Konpog
sanofi-aventis AEBE (EALGOa)
TnA: +30 210 900 1600
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Lietuva
UAB ,,SANOFI-AVENTIS LIETUVA*
Tel. +370 5 275 5224

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi Malta Ltd
Tel: +356 21493022

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 182 557 755

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: + 47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00



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

France

sanofi-aventis France

Tél : 0 800 222 555

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

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

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 14035 600

Island
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 zZrédla informacji

Szczegodtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.cu
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Portugal

Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda..

Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

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

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel.: +4212 33 100 100

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



