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Prehled pro pripravek Renvela a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Renvela a k ¢emu se pouziva?

Renvela je 1é¢ivy piipravek, ktery se pouziva ke kontrole hyperfosfatemie (vysoké hladiny fosfatt
v krvi) u:

o dospélych pacientl na dialyze (metodé slouzici k odstranéni nechténych latek z krve),
e dospélych a déti od 6 let véku s chronickym (dlouhodobym) onemocnénim ledvin.

PFipravek Renvela je tfeba pouZivat spolu s dalsi Ié¢bou, jako je podavani doplfik dopliiky vapniku a
vitamin D, aby nedoslo k rozvoji onemocnéni kosti.

Pripravek obsahuje Iécivou latku sevelamer-karbonat.

Jak se pripravek Renvela pouziva?

Pripravek Renvela je dostupny ve formé tablet (800 mg) a prasku v sacku (0,8 g, 1,6 ga2,49) a
uziva se tfikrat denné s jidlem.

UZivana davka zavisi na hladiné fosfatl v krvi pacienta a v ptipadé déti na jejich vysce a télesné
hmotnosti. Pfipravek Renvela se nesmi uzivat nalacno a pacienti by méli dodrzovat predepsanou dietu.

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Renvela
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Renvela plisobi?

Léciva latka v pripravku Renvela, sevelamer-karbonat, na sebe vaze fosfaty. Kdyz se uZije spolu
s jidlem, ve stfevé se navaze na fosfaty obsazené v potravé a zabrani tomu, aby se vstifebaly do téla,
¢imz poméaha snizovat hladinu fosfatl v krvi.

Jaké prinosy pripravku Renvela byly prokazany v pribéhu studii?

Studie prokazaly, e pripravek Renvela je pfi snizovani hladiny fosfatl v krvi u pacientt
s hyperfosfatemii ucinny.
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Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 110 dospélych s onemocnénim ledvin na dialyze,
snizil pfipravek Renvela hladiny fosfatl na pfiblizné 1,5-1,6 mmol/I (coz je normalni hodnota nebo se
normalnim hodnotam blizi) a byl stejné Ucinny jako jiny schvaleny IéCivy pfipravek Renagel.

Ve treti hlavni studii zahrnujici 49 dospélych, ktefi nebyli na dialyze, sniZil pfipravek Renvela hladiny
fosfatl z 2,0 mmol/I na 1,6 mmol/I.

Jedna hlavni studie, do které bylo zafazeno 100 déti, také prokazala, ze pfipravek Renvela je ucinny
pfi snizovani hladin fosfatQ: u déti, které uZivaly pFipravek Renvela, do$lo k vétsimu snizeni hladin
fosfatd (0,87 mg/dl) nez u déti uzivajicich placebo (neucinny pripravek), u nichz se hladiny fosfatd
zvysily o 0,04 mg/dl.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Renvela?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Renvela (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, bolest v horni ¢asti bficha a zacpa. Uplny seznam
nezédoucich G&ink{ pripravku Renvela je uveden v piibalové informaci.

Pfipravek Renvela nesmi uzivat pacienti s nizkymi hladinami fosfatl v krvi nebo s obstrukci (ucpanim)
sttev. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Renvela registrovan v EU?

Studie prokazaly, e pfipravek Renvela G&inné snizuje hladiny fosfatl v krvi u pacientt

s hyperfosfatemii a jeho nezadouci Ucinky jsou povazovany za zvladnutelné. Evropska agentura pro
léc¢ivé pripravky tudiz rozhodla, Ze ptinosy piipravku Renvela prevysuji jeho rizika a mdze tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Renvela?

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Renvela, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Renvela prib&zné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Renvela jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Renvela

Pripravku Renvela bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 10. ¢ervna 2009.

Dalsi informace o pripravku Renvela jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/renvela.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2019.
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