VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Renvela 800 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 800 mg sevelamer karbonat.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhaoud tafla (tafla).
Huvitar til hvitleitar sporéskjulaga téflur med ,,RV800* igreypt & annarri hlidinni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Renvela er &tlad til ad hafa hemil & blddfosfatsohofi hja fullordnum sjuklingum i blddskilun eda kvidskilun.

Renvela er einnig &tlad til ad hafa hemil & blddfosfatséhéfi hja fullordnum sjuklingum med langvinnan
nyrnasjukdom, sem eru ekki i bl6dskilun, med styrk fosfors i sermi > 1,78 mmol/l.

Nota skal Renvela sem hluta af fjolpaettri medferd, sem geeti falid i sér kalsiumuppbot, 1,25-dihydroxy D3
vitamin eda eina af afleidum pess til ad hafa stjorn & préun nyrna beinsjukdoms.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Upphafsskammtur

Rédlagdur upphafsskammtur af sevelamer karbonati er 2,4 g eda 4,8 g & solarhring midad vid kliniskar parfir
og fosforgildi i sermi. Taka skal Renvela toflur prisvar & sdlarhring med maltioum.

Fosforgildi i sermi hja sjuklingum Heildardagsskammtur af sevelamer karbonati
tekinn med 3 maltioum & sélarhring
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*

*Auk sidari skammtastillingar, sja kaflann ,,Skammtabreytingar og vidhaldsmedferd“.

Sjuklingar sem &dur hafa notad fosfatbindandi lyf (sevelamer vetniskl6rid eda kalsiumbyggo lyf), ettu ad fa
Renvela gramm fyrir gramm samfara pvi ad fylgst sé med fosforgildum i sermi til ad tryggja askilega
dagsskammta.

Skammtabreytingar og vidhaldsmedferd

Fylgjast & med fosforgildum i sermi og auka skammta af sevelamer karbonati um 0,8 g prisvar & sélahring
(2,4 g/s6larhring) & 2-4 vikna fresti par til &seettanlegu fosforgildi i sermi er néd, sidan reglulegt eftirlit eftir
pad.

Sjuklingar sem taka sevelamer karbonat skulu fylgja fyrirmalum um matareadi.

Klinisk framkveemd er pannig ad medferd er samfelld, byggd a porf a ad stjorna fosforgildum i sermi og
buist er vid ad dagsskammtur sé um pad bil 6 g & sdlarhring.



Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
EkKi parf ad adlaga skammta hja éldrudum

Skert lifrarstarfsemi
Engar rannséknir hafa verio gerdar hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi

Born og unglingar
Oryggi og verkun Renvela hja bdrnum yngri en 6 4ra eda bérnum med likamsyfirbord sem er undir 0,75 m?
hefur ekki verid stadfest. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi.

Oryggi og verkun Renvela hja bérnum eldri en 6 ara og med likamsyfirbord >0,75 m? hefur verid stadfest.
Fyrirliggjandi upplysingum er lyst i kafla 5.1.

Nota & mixtdruna handa bérnum par sem lyfid i formi tafina hentar ekki handa pessum hdpi.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Gleypa skal toflurnar i heilu lagi; hvorki mé mala, tyggja né brjota paer adur en peer eru teknar inn. Renvela &
ad taka med mat og ekki & fastandi maga.

4.3  Frébendingar

. Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Bldafosfatskortur.
Garnastifla.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ekki liggja fyrir upplysingar um 6ryggi og verkun sevelamer karbénats hjé fullordnum sjaklingum med
langvinnan nyrnasjukdom, sem eru ekki i skilun, med styrk fosfors i sermi < 1,78 mmol/l. bvi er sem stendur
ekki melt med notkun pess fyrir slika sjuklinga.

Ekki liggja fyrir naeegjanlegar upplysingar um éryggi og verkun sevelamer karbonats hja sjuklingum med
eftirfarandi kvilla:

e  kyngingartregdu,

e  kyngingarkvilla,

e alvarlegar maga- og parmahreyfingaraskanir, p. & m. dmedhondlada eda alvarlega magalémun
(&stand i meltingarveginum sem hegir & magateemingu), magateppu og 6edlilegar eda dreglulegar
haegair,

e virkan bélgusjukdom i pérmum,

e  eftir meirihattar skurdadgerd & meltingarvegi.

Medferd hja pessum sjuklingum skal adeins hefja eftir vandlegt mat & avinningi/ahettu. Ef medferdin er
hafin skal fylgjast med sjuklingum sem eiga vid pessa kvilla ad strida. Endurmeta skal medferd med Renvela
hja sjuklingum sem fa verulega haegdatregdu eda énnur veruleg einkenni fra meltingarvegi.

Garnastifla og garnastifluvottur

Orsjaldan hefur komid fram garnastifla og garnastifluvottur hja sjuklingum vid medferd med sevelamer
vetniskloridi (hylki/toflur), sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbdnat. Haeegdatregda er
hugsanlegt undanfarandi sjukdémseinkenni. Fylgjast skal naid med sjuklingum med haegdatregdu & medan
medferd med Renvela stendur yfir. Endurskoda skal medferdina hja sjuklingum sem fa alvarlega
heaegdatregdu eda dnnur alvarleg einkenni fra meltingarvegi.

Fituleysanleg vitamin og félinsyruskortur




Hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjakdém getur komid fram leekkadur styrkur a fituleysanlegu
vitaminunum A, D, E og K, en pad fer eftir mataraedi og hvad sjukddémurinn er & hau stigi. EKKki er haegt ad
utiloka ad sevelamer karbdnat geti bundid fituleysanleg vitamin i mat sem sjaklingur neytir. Hja sjuklingum
sem ekki taka vitaminauppbot, en taka sevelamer, er malt med ad fylgst sé reglubundid med péttni A, D, E
og K-vitamina. Meelt er med pvi ad gefa vitamin til uppbotar eftir porfum. Melt er med ad sjuklingar med
langvinnan nyrnasjukdom, sem ekki eru i skilun, fai uppbotarmedferd med D-vitamini (um pad bil 400 U af
nattarulegu D-vitamini daglega) sem ma vera hluti af fjélvitaminbléndu sem gefin er sjalfsteett fyrir utan
sevelamer karbdnat-skammtinn. Malt er med aukalegu eftirliti med gildum fituleysanlegra vitamina og
félinsyru hja sjuklingum i kvidskilun vegna pess ad A, D, E og K-vitamingildi voru ekki mald hja pessum
sjuklingum i klinisku rannsékninni.

I augnablikinu eru naeg gogn ekki fyrir hendi til ad Gtiloka moguleikann & folinsyruskorti ef um langa
medferd med sevelamer karbonati er ad reeda. Hja sjuklingum sem ekki taka uppbdtarmedferd med folinsyru
en taka sevelamer skal meta folinsyrugildi reglulega.

Blodkalsiumlaekkun/blédkalsiumhaekkun

Hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém getur komid fram blédkalsiumlakkun eda
blodkalsiumhakkun. Sevelamer karbonat inniheldur ekki kalsium. Fylgjast parf pvi reglubundid med
kalsiumstyrk i sermi og gefa kalsium til uppboétar eftir porfum.

Efnaskiptabl6dsyring
Sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdom eiga a heettu ad fa efnaskiptabl6dsyringu. Pvi er meelt med ad hluti
af géori, kliniskri medferd sé eftirlit med sermispéttni bikarbonats.

Skinubolga
Sjuklingar i skilun eiga & hattu sykingu sem tengist sérstaklega skilunarmedferd. Skinubdlga er pekktur

fylgikvilli hja sjaklingum i kvidskilun og i kliniskri ranns6kn & sevelamer vetniskl6ridi komu fram fleiri slik
tilfelli i sevelamer-hopnum en i samanburdarh6pnum. Fylgjast skal naid med sjuklingum i kvidskilun til ad
tryggja ad smitgatar adferdir séu vidhafdar asamt skjotri greiningu og medferd ef einhver einkenni
skinubdlgu koma upp.

Kyngingardrdugleikar og vandamal vegna &svelgingar

Tilkynnt hefur verid um sjaldgeef tilvik um erfidleika vid kyngingu & Renvela toflunni. | mérgum slikra
tilvika voru sjuklingar med adra sjukdéma, p.m.t. kyngingarsjukdéma eda afbrigdileika i vélinda. Fylgjast
skal vel med kyngingargetu sjuklinga sem hafa adra undirliggjandi kvilla. huga skal notkun sevelamer
karbonat mixtarudufts, dreifu hja sjaklingum med ségu um kyngingarérougleika.

Skjaldvakabrestur
Mzalt er med nanara eftirliti med sjuklingum med skjaldvakabrest vid samtimis gjof sevelamer karbonats og
levotyroxins (sja kafla 4.5).

Kalkvaka6hof

Sevelamer karbdnat er ekki &tlad til medferdar & kalkvakadhofi. Hja sjuklingum med siokomid (secondary)
kalkvakaohof skal nota sevelamer karbénat sem hluta af fjolpaettri medferd, ef til vill med kalsiumuppbot,
1,25-tvihydroxy Ds vitamini eda einni af afleidum pess, til ad leekka péttni Gumbreytts kalkvaka (iPTH).

Bolgusjukdomar i meltingarveqgi

Greint hefur verid fra tilvikum alvarlegra bdlgusjikdéma & mismunandi stodum i meltingarvegi (b.m.t. med
alvarlegum fylgikvillum eins og blaedingu, rofi, siramyndun, drepi, ristilbélgu og pykkildi i ristli/botnristli)

tengt pvi ad sevelamer kristallar hafa verid til stadar (sja kafla 4.8). Bélgusjukdomar geta lagast ef medferd

med sevelamer er hett. Endurmeta skal medferd med sevelamer karbdnati hja sjuklingum sem syna alvarleg
einkenni frd meltingarvegi.

Hjéalparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.



4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Skilun
Engar rannséknir & milliverkunum hafa verid gerdar hja sjuklingum i skilun.

Ciprofloxasin
I rannsoknum & milliverkunum hja heilbrigdum sjalfoodalidum, vid medferd med sevelamer vetniskIoridi,

sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbonat, minnkadi adgengi ciprofloxasins um pad bil 50%
pegar pad var notad samhlida sevelamer vetniskloridi i rannsokn par sem gefinn var einn skammtur. pess
vegna atti ekki ad nota sevelamer karbénat samhlida ciprofloxasini.

Ciklosporin, mykofendlatmofetil og takrélimus hjé liffeerapegum

Greint hefur verid fré leegri péttni ciklosporins, mykofenolatmofetils og takrélimus hjé liffeerapegum vid
samhlida notkun med sevelamer vetniskldridi an nokkurra kliniskra afleidinga (t.d. hofnun igraedds lifferis).
Ekki er unnt ad Utiloka ad um milliverkun sé ad reeda og ihuga skal naid eftirlit med blddpéttni ciklésporins,
mykofenolatméfetils og takrélimus pann tima sem pessi lyf eru notud samhlida og eftir ad slikri samhlida
notkun er heett.

Levotyroxin

Orsjaldan kom fram skjaldvakabrestur hja sjiklingum sem fengu samhlida inngjof af sevelamer
vetniskloridi, sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbonat og levotyroxin. bvi er malt med nanara
eftirliti med péttni skjaldvakakveikju (TSH) hja sjuklingum sem nota sevelamer karbonat og levotyroxin.

Lyf vid hjartslattartruflunum og flogaveiki

Sjuklingar sem notudu lyf vio hjartslattartruflunum eda flogaveiki voru atilokadir fra kliniskum rannséknum.
Pess vegna er ekki haegt ad utiloka hugsanlega minnkun & frasogi. Lyf vid hjartslattartruflunum skal taka
a.m.k. einni klukkustund fyrir eda premur klukkustundum eftir Renvela og ihuga ma eftirlit med bléoi.

Préténpumpuhemlar

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilvikum um haekkud fosfatgildi, sem koma érsjaldan fyrir, hja
sjuklingum sem nota prétonpumpuhemla samhlida sevelamer karbonati. Gaeta skal vartdar pegar
préténpumpuhemlum er avisad fyrir sjuklinga sem fa medferd med Renvela samhlida. Fylgjast skal med
fosfatgildum i sermi og adlaga skammt Renvela samkvaemt pvi.

Adgengi

Sevelamer karbonat frasogast ekki og getur haft hrif & adgengi annarra lyfja. Vio notkun hvada lyfs sem er,
begar minnkad adgengi geeti haft kliniskt marktaek ahrif &4 6ryggi eda verkun, skal gefa lyfid minnst

einni Klst. & undan eda premur Klst. & eftir sevelamer karboénati, eda ad leeknirinn atti ad ihuga melingar a
blédpéttni.

Digoxin, warfarin, enalapril eda metoprolol

I rannsoknum & milliverkunum hja heilbrigdum sjalfoodalidum, vid medferd med sevelamer vetniskIoridi,
sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbonat, greindust engin ahrif & adgengi digoxins, warfarins,
enalaprils eda metoprolols.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun sevelamers & medgéngu. Dyrarannsoknir hafa

synt einhverjar eiturverkanir a exlun pegar sevelamer var gefid rottum i storum skdmmtum (sja 5.3). Einnig
hefur verid synt fram a ad sevelamer dregur ur frasogi akvedinna vitamina, par & medal folinsyru (sja

kafla 4.4 og 5.3). Hugsanleg &hetta fyrir menn er ekki pekkt. Ekki skal nota sevelamer karbonat & medgdngu
nema bryna naudsyn beri til og ad undangengnu nédkveemu mati & &heettu og avinningi badi fyrir modur og
fostur.

Brjostagjof



EKKi er vitad hvort sevelamer/umbrotsefni berast i brjostamjolk hja ménnum. bar sem sevelamer er
ofrasoganlegt i edli sinu er 6liklegt ad lyfid berist i brjostamjolk. Akvordun um ad halda afram eda hatta
brjostagjof eda medferd med sevelamer karbonati skal tekin med tilliti til baedi hags barnsins af brjostagjof
og hags madur af sevelamer karbénat medferd.

Frj6semi

EKKi liggja fyrir nein gégn um ahrif sevelamers a frjosemi i ménnum. Rannsoknir & dyrum hafa synt ad
sevelamer hafdi ekki skerdandi ahrif & frjosemi i karlkyns eda kvenkyns rottum pegar Utsetning var sem
jafngildir tvéfoldum hamarksskammti fyrir menn i kliniskum rannséknum, sem er 13 g & dag, byggt &
samanburdi & hlutfalli likamsyfirbordsflatarmals.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Sevelamer hefur engin eda 6veruleg ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6ryggi lyfsins

Haesta tioni (> 5% sjuklinga) aukaverkana sem hugsanlega eda liklega tengjast sevelamer var i 6llum

tilfellum, samkveemt flokkun eftir liffeerum, fra meltingarfeerum. Flestar pessar aukaverkana voru vaegar eda
midlungsveegar.

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi sevelamers (sem annad hvort karbonats og vetniskloridsalta) hefur verid rannsakad i mérgum
kliniskum rannsoknum hja alls 969 blédskilunarsjuklingum og medferdartima & bilinu 4 til 50 vikur

(724 sjaklingum sem fengu medferd med sevelamer vetniskloridi og 245 med sevelamer karbénati),

97 kvidskilunarsjaklingum i 12 vikna medferd (sem allir fengu medferd med sevelamer vetniskléridi) og
128 sjaklingum med langvinnan nyrnasjukdém, sem ekki voru i skilun, og medferdartima a bilinu 8 til

12 vikur (79 sjuklingum sem fengu medferd med sevelamer vetniskloridi og 49 med sevelamer karbénati).

Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum eda var greint fra eftir markadssetningu eru taldar
upp eftir tioni i toflunni hér ad nedan. Tidnin er flokkud sem mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til
<1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan fyrir
(<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Liffeeraflokkur | Mjog algengar Algengar Koma érsjaldan | Tidni ekki pekkt
fyrir
Onamiskerfi Ofnami*
Meltingarfeeri | Ogledi, uppkost, | Nidurgangur, Stifla i
verkir i efri hluta | meltingartruflanir, meltingarvegi,
kvidarhols, vindgangur, garnastifla/
haegdatregda kvidverkir yfirvofandi

garnastifla, rof i
meltingarvegil,
blaeding i
meltingarvegi**
saramyndun i
bormum™,

drep i
meltingarvegi*?
ristilb6lga**
bykkildi i pormum*?
Hd og KI4di, utbrot
undirhud
Rannsdknar— Utfelling kristalla i




| nidurstodur | | | | pormum*?
*reynsla eftir markadssetningu
! Sja varnadarord um bdlgusjukdéma i meltingarvegi i kafla 4.4.

Born
Almennt er 6ryggi hja bérnum og unglingum (6 til 18 ara) svipad og 6ryggi hja fullorénum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.
Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdbmmtun

Sevelamer vetniskl6rid, sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karboénat, hefur verid gefid
heilbrigdum sjalfbodalidum i skommtum allt ad 14 grémmum a sélarhring i atta daga an nokkurra
aukaverkana. | sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdoém var hdmarksskammtur & solarhring ad medaltali
14,4 gréomm af sevelamer karbonati, gefid i einum skammti.

Einkenni sem sést hafa vid ofskémmtun eru svipud og aukaverkanir sem taldar eru upp i kafla 4.8, p.m.t.
adallega haegdatregda og adrir pekktir meltingarfaerakvillar.

Veita skal videigandi medferd vio einkennum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Oll énnur Iyf til leekninga, lyf vid blodkaliumhaekkun og blédfosfathaekkun. ATC
flokkur: VO3A EO2.

Verkunarhattur
Renvela inniheldur sevelamer, sem er fosfatbindandi krosstengd fjollida, &n malms og kalsiums og frasogast
ekki. Sevelamer inniheldur margar aminsameindir, sem eru adskildar fra meginkedju fjollidunnar med einu

kolefnisatomi, og verda ad hluta til préténubundnar i maganum. bessar prétonubundnu aminsameindir binda
neikveett hladnar jonir, eins og fosfot i mat, i pérmunum.

Lyfhrif

Med pvi ad binda fosfat i meltingarveginum og minnka frasog leekkar sevelamer sermispéttni fosfats. Avallt
er naudsynlegt ad fylgjast med fosforgildum i sermi & medan inngjof a fosfatbindandi lyfjum fer fram.

Verkun og 0ryqqi

I tveimur slembirédudum, vixludum kliniskum rannséknum hefur verid synt fram & ad sevelamer karbonat i
baedi toflu- og duftformi gefnu prisvar & dag hafi jafngild medferdarahrif og sevelamer vetnisklorid og gefi
pvi géda raun vid styringu & sermispéttni fosfors hja sjaklingum med langvinnan nyrnasjukdém og i
blodskilun.

Fyrri rannséknin syndi fram & ad sevelamer karbdnat t6flur gefnar prisvar & sélarhring jafngiltu sevelamer
vetnisklorid toflum gefnum prisvar & sélarhring i 79 blédskilunarsjuklingum i medferd & tveimur
slembirgdudum 8 vikna medferdartimabilum (timaveginn medalstyrkur fosfors i bl6di var 1,5 + 0,3 mmal/i
baedi fyrir sevelamer karbdnat og sevelamer vetnisklorid). Hin rannsdknin syndi fram 4 ad sevelamer


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

karbonat duft gefid prisvar a s6larhring jafngilti sevelamer vetnisklorid téflum gefnum prisvar a sélarhring i
31 blédskilunarsjuklingum med blddfosfatsohof (skilgreint sem fosforgildi i sermi > 1,78 mmdl/I) i medferd
a tveimur slembir6dudum 4 vikna medferdartimabilum (timaveginn medalstyrkur fosfors i bl6di var

1,6 £ 0,5 mmol/l fyrir sevelamer karbénat duft og 1,7 £ 0,4 mmol/l fyrir sevelamer vetnisklorid toflur).

Kliniskar rannséknir & sjaklingum i blodskilun syndu ad sevelamer eitt og sér hafdi ekki 6rugg og kliniskt
marktaek ahrif & Gumbreyttan kalkvaka (iPTH). I 12 vikna rannsokn & sjuklingum i kvidskilun komu hins
vegar fram svipadar iPTH-leekkanir i samanburdi vid sjuklinga sem fengu kalsium asetat. Hja sjuklingum
med sidkomid (secondary) kalkvakaohof skal nota sevelamer karbonat sem hluta af fjolpeettri medferd, ef til
vill med kalsiumuppbdt, 1,25-tvihydroxy Ds vitamini eda einni af afleidum pess, til ad leekka péttni
oumbreytts kalkvaka (iPTH).

I dyralikénum hefur verid synt fram & ad sevelamer bindur gallsyrur in vitro og in vivo. Gallsyrubinding med
jonskiptiresinum er vel pekkt adferd til ad minnka kolesterdl i bladi. I kliniskum rannsoknum & sevelamer
leekkadi baeoi medalgildi heildar og LDL kolesterdls um 15-39%. pessi kolesterdlleekkun kemur fram eftir
medferd i 2 vikur og ahrifin haldast vid langtima medferd. Engin breyting vard & styrk priglyserida,

HDL kolesterols eda albumins eftir medferd med sevelameri.

par sem sevelamer bindur gallsyrur getur pad truflad frasog fituleysanlegra vitamina eins og A, D, E og K-
vitamina.

Sevelamer inniheldur ekki kalsium og dregur Ur tioni & haeekkun & kalsium i samanburdi vid sjuklinga sem
nota eingdngu kalsiumbyggd, fosfatbindandi lyf. I rannsokn sem fylgt var eftir i eitt ar sénnudust vidvarandi
ahrif sevelamers & fosfor og kalsium. bessar upplysingar fengust Ur rannséknum par sem notad var sevelamer
vetnisklorid.

Born

Oryggi og verkun sevelamer karbénats hja bornum med blddfosfatsohof med langvinnan nyrnasjukdom var
metid i fjdlsetra samanburdarrannsokn med 2 vikna slembudu timabili med lyfleysu og fostum skammti
(fixed dose period, FDP), fylgt eftir med 6 méanada stakarma, opnu timabili med breytingu 4 skommtum
(dose titration period, DTP). Alls var 101 sjuklingi (6 til 18 ara med likamsyfirbord a bilinu 0,8 m? til 2,4 m?)
slembiradad i rannséknina. Fjorutiu og niu (49) sjuklingar fengu sevelamer karbonat og 51 fékk lyfleysu a 2
vikna timabili med fostum skammti. Sidan fengu allir sjuklingarnir sevelamer karb6nat & 26 vikna timabili
med breytingu & skommtum. Adalendapunkti rannsoknarinnar var nad vio laeekkun fosfors i sermi um
mismun minnstu kvadrata 0.90 mg/dl midad vid lyfleysu fyrir tilstilli sevelamer karbonats, og
aukaendapunktum verkunar. Hja bérnum med blédfosfatsohof sem afleidingu af langvinnum nyrnasjukdémi
dré sevelamer karbonat markteekt ur fosfor i sermi midad vid lyfleysu & 2 vikna timabili med fostum
skammti. Medferdarsvorun var vidhaldid hja bérnum sem fengu sevelamer karbdnat &4 6 manada opna
timabilinu med breytingu & skdommtum. 27% barnanna nadi videigandi fosforgildi i sermi midad vid aldur i
lok medferdarinnar. petta & vio um 23% sjuklinga i undirhdp sjuklinga sem eru i blédskilun og 15%
sjuklinga i kvidskilun. Likamsyfirbord hafdi ekki ahrif & medferdarsvorun & 2 vikna timabilinu med fostum
skammti, aftur & moti kom engin medferdarsvorun fram hja bornum med skilgreint fosforgildi <7,0 mg/dl.
Flestar aukaverkananna sem greint var fra og tengjast eda tengjast hugsanlega sevelamer karbonati voru fra
meltingarvegi. Engin nytilkomin &hatta eda visbendingar komu fram vid notkun sevelamer karbdnats medan
a rannsokninni stod.

5.2 Lyfjahvorf

Rannsoknir & lyfjahvorfum hafa ekki farid fram & sevelamer karbdnati. Sevelamer vetnisklérid, sem
inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbénat, frdsogast ekki i meltingarvegi, eins og stadfest var i
frasogsrannséknum & heilbrigdum sjalfbodalidum.

I Kliniskri rannsokn sem st6d yfir i eitt ar saust engin merki um upps6fnun & sevelamer. Samt sem adur er
ekki alveg haegt ad Utiloka hugsanlegt frasog og uppsofnun & sevelamer vid langtima langvinna medferd
(> eittar).



5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn & grundvelli hefédbundinna
rannsokna a lyfjafraeedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum & erfdaefni.

Krabbameinsvaldandi ahrif sevelamer vetnisklérids til inntdku voru rannsokud & masum (skammtastaerd allt
ad 9 g/kg/dag) og rottum (0,3, 1, eda 3 g/kg/dag). Aukin tidni timabundinna vortuaexla i pvagblédru hja
karlkyns rottum sem fengu stéra skammta (jafngildi tvofalds 14,4 g hamarksskammts i kliniskum
rannsoknum. EkKi greindist aukin tidni & eexlum i masum (jafgildi prefalds hdmarksskammits i kliniskum
rannsoknum).

I in vitro efnaskiptavirkjadri frumuerfdafraedirannsokn a spendyrum olli sevelamer vetnisklorid tolfraedilega
marktaekri aukningu & fjolda 6edlilegra litninga. Sevelamer vetnisklorid olli ekki stokkbreytingum i Ames-
rannsokn & stokkbreytingum i gerlum.

Hja rottum og hundum dr¢é ar frasogi fituleysanlegra D, E og K-vitamina (storkupatta) og félinsyru.

Beinmyndunargallar i beinagrind saust & nokkrum stédum i rottuféstrum kvenrottna sem fengu midlungs til
stora skammta (i monnum jafngildi skammta undir hdAmarksskammtinum 14.4 g i kliniskum ranns6knum).
Vera ma ad pessi ahrif séu afleiding D-vitaminskorts.

Pegar pungudum kaninum voru gefnir inntokuskammtar af sevelamer vetniskléridi med magaslongu, pegar
fostrio var ad mynda liffeeri, greindist aukning a endurupptdku féstra pegar gefnir voru stérir skammtar
(jafngildi tvofalds hamarksskammts i kliniskum rannséknum).

Sevelamer vetnisklorid hafdi engin skerdandi ahrif & frjosemi hja kvenkyns eda karlkyns rottum pegar lyfid
var gefid med mat i rannsokn par sem kvendyr voru i 14 daga medferd fyrir mékun og i gegnum medgdngu
og karldyrin fengu 28 daga medferd fyrir mokun. Steersti skammtur i pessari rannsékn var 4,5 g/kg/dag
(jafngildi tvofalds hamarksskammits fyrir menn, 13 g & dag, i kliniskum rannséknum, byggt & samanburdi &
hlutfalli likamsyfirbordsflatarmals).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Iﬂ(iarni toflu:
Orkristalladur sellul6si,

natriumklério,

sinksterat.

Filmuhddun:
Hypromell6si (E464),
tviasetyltengd einglyserid.
6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu



Geymid fléskuna vel lokada til varnar gegn raka.

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyroi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glos r péttu polyetyleni (HDPE) med pdlyprdpylen tappa og pynnuinnsigli.

Hvert glas inniheldur 30 t6flur eda 180 toflur.

Pakkningar med 1 glasi med 30 eda 180 toflum (an ytri 6skju) og fjdlpakkningar med 180 (6 glds af 30)
toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Genzyme Europe B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER
EU/1/09/521/001

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 10. jani 2009

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. febrdar 2019

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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1. HEITI LYFS

Renvela 0,8 g mixtaruduft, dreifa

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtapoki inniheldur 0,8 g sevelamer karbonat.

Hjalparefni med pekkta verkun
Lyfid inniheldur 8,42 mg af propylenglykol alginati (E405) i hverjum 0,8 g skammtapoka.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtaruduft, dreifa.

Folgult duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Renvela er &tlad til ad hafa hemil & blddfosfatsohofi hja fullordnum sjuklingum i bl6dskilun eda kvidskilun.

Renvela er einnig &tlad til ad hafa hemil & blddfosfatséhéfi hja fullordnum sjuklingum med langvinnan
nyrnasjukdém, sem eru ekki i blédskilun, med styrk fosfors i sermi > 1,78 mmol/I.

Renvela er &tlad til ad hafa hemil & blédfosfatsohofi hja bornum (>6 ara og likamsyfirbord >0,75 m?) med
langvinnan nyrnasjukdom.

Nota skal Renvela sem hluta af fjolpaettri medferd, sem geeti falid i sér kalsiumuppbo6t, 1,25-dihydroxy D3
vitamin eda eina af afleidum pess til ad hafa stjérn a préun nyrna beinsjukdoms.

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Upphafsskammtur

Fullordnir

Radlagdur upphafsskammtur af sevelamer karbonati hja fulloronum er 2,4 g eda 4,8 g a sélarhring midad vid
Kliniskar parfir og fosforgildi i sermi. Taka skal Renvela prisvar & s6larhring med maltioum.

Fosforgildi i sermi hja sjuklingum Heildardagsskammtur af sevelamer karbonati
tekinn med 3 maltidum & sélarhring
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*

*Auk sidari skammtastillingar, sja kaflann ,,Skammtabreytingar og vidhaldsmedfero®.
Bérn/unglingar (>6 ara og likamsyfirbord >0,75 m?)

Radlagdur upphafsskammtur af sevelamer karbonati hja bérnum er & bilinu 2,4 g og 4,8 g & dag midad vid
likamsyfirbord sjuklings. Renvela verdur ad taka prisvar 4 dag med maltid eda millimali.
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Likamsyfirbord (m?) Hei_ldardagsskammtur af s_e\{elarr_]er karbc’)n_ati
tekinn med 3 maltidum/millimali & sdlarhring
>0,751t0<1,2 2,4 g**
>1,2 4,8 g**
**Auk sidari skammitastillingar, sja kaflann ,,Skammtabreytingar og vidhaldsmedferd*

Sjuklingar sem &dur hafa notad fosfatbindandi lyf (sevelamer vetnisklorid eda kalsiumbyggd Iyf), ettu ad fa
Renvela gramm fyrir gramm samfara pvi ad fylgst sé med fosforgildum til ad tryggja seskilega dagsskammta.

Skammtabreytingar og vidhaldsmedferd

*Fullordnir

Hjéa fulloronum sjuklingum parf ad fylgjast med fosforgildum i sermi og auka skammta af sevelamer
karbonati um 0,8 g prisvar a s6lahring (2,4 g/sélarhring) & 2-4 vikna fresti par til &sattanlegu fosforgildi i
sermi er nad, sidan reglulegt eftirlit eftir pad.

Klinisk framkveemd er pannig ad medferd er samfelld, byggt & porf & ad stjorna fosforgildum i sermi og buist
er vid ad dagskammtur hja fullordnum sé um pad bil 6 g & sélarhring.

**Born og unglingar (>6 ara og likamsyfirbord >0,75 m?)

Hja bérnum verdur ad fylgjast med péttni fosfors i sermi og skammtur sevelamer karbdnats adlagadur i
skrefum midad vid likamsyfirbord, prisvar & dag & 2-4 vikna fresti par til vidunandi fosforgildi i sermi er nad,
og med reglulegu eftirliti eftir pad.

Skammtar handa bérnum midad vid likamsyfirbord (m?)

Likamsyfirbord (m?) Upphafsskammtur Skammataukning/-minnkun
>0,75 til <1,2 0,8 g prisvar & dag Auka/rr_nnnke} umo4g
brisvar & dag
Auka/minnkaum 0,8 g
brisvar a dag

>1,2 1,6 g prisvar & dag

Sjuklingar sem taka sevelamer karbénat eiga ad fylgja fyrirmaelum um mataradi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta hjé 6ldrudum

Skert lifrarstarfsemi
Engar rannséknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi

Bdrn
Oryggi og verkun Renvela hja bérnum yngri en 6 ara eda hja bérnum med likamsyfirbord undir 0,75 m?
hefur ekki verid stadfest. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi.

Bornum med likamsyfirbord <1,2 m? 4 ad gefa mixtdruna par sem lyfid i formi tafina hefur ekki verid préfad
hja bérnum og hentar pvi ekki handa pessum hépi.

Lyfjagjof:

Til inntoku.

Hvern 0,8 g skammtapoka af mixtaruduftinu & ad blanda saman vid 30 ml af vatni adur en lyfid er gefid (sja
kafla 6.6). Inntaka mixturunnar parf ad eiga sér stad innan 30 mindtna fra blondun. Renvela & ad taka med
mat og ekki & fastandi maga.

Sem annar mdguleiki en ad blanda vid vatn, méa forblanda mixtaruduftinu vid litid magn af drykk eda mat
(t.d. 100 g/120 ml) og neyta innan 30 minatna. Ekki ma hita Renvela mixtdaruduftid (t.d. i 6rbylgjuofni) eda
baeta i heitan mat eda vokva.
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(Leidbeiningar fyrir pakkningu MED skammtaskeid)

Til pess ad fa réttan skammt verdur ad nota skammtaskeidina sem fylgir med i 6skjunni til pess ad meela
0,4 g af Renvela mixtarudufti. Nanari leidbeiningar eru i fylgisedlinum.

(Leidbeiningar fyrir pakkningu AN skammtaskeidar)

Til pess ad fa réttan skammt pegar skipta parf skammtapoka nidur, & ad nota pakkninguna sem inniheldur
0,8 g af mixtarudufti &amt skammtaskeid.

4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Blodfosfatskortur.
Garnastifla.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Ekki liggja fyrir upplysingar um 6ryggi og verkun sevelamer karbénats hjé fullordnum sjaklingum med
langvinnan nyrnasjukdom, sem eru ekki i skilun, med styrk fosfors i sermi < 1,78 mmol/I. bvi er sem stendur
ekki melt med notkun pess fyrir slika sjuklinga.

Ekki liggja fyrir naeegjanlegar upplysingar um 6ryggi og verkun sevelamer karbonats hja sjuklingum med
eftirfarandi kvilla:
e  kyngingartregdu
e  kyngingarkvilla
e alvarlegar maga- og parmahreyfingaraskanir, p. & m. dmedhdndlada eda alvarlega magalémun
(&stand i meltingarveginum sem hagir & magatemingu), magateppu og 6edlilegar eda éreglulegar
haegadir
e virkan bdlgusjukdém i pérmum
o  eftir meirihattar skurdadgerd a meltingarvegi
Medferd hja pessum sjuklingum skal adeins hefja eftir vandlegt mat & avinningi/ahattu. Ef meoferdin er
hafin skal fylgjast med sjuklingum sem eiga vid pessa kvilla ad strida. Endurmeta skal medferd med Renvela
hja sjuklingum sem fa verulega haegdatregdu eda dnnur veruleg einkenni fr4 meltingarvegi.

Garnastifla og garnastifluvottur

Orsjaldan hefur komid fram garnastifla og garnastifluvottur hja sjiklingum vid medferd med sevelamer
vetniskloridi (hylki/toflur), sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbdnat. Haegdatregda er
hugsanlegt undanfarandi sjukdémseinkenni. Fylgjast skal naid med sjuklingum med haegdatregdu & medan
medferd med Renvela stendur yfir. Endurskoda skal medferdina hja sjuklingum sem fa alvarlega
haegdatregdu eda onnur alvarleg einkenni fra meltingarvegi.

Fituleysanleg vitamin og félinsyruskortur

Hjéa sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom getur komid fram laekkadur styrkur a fituleysanlegu
vitaminunum A, D, E og K, en pad fer eftir mataraedi og hvad sjukdomurinn er & hau stigi. Ekki er haegt ad
utiloka ad sevelamer karbdnat geti bundid fituleysanleg vitamin i mat sem sjaklingur neytir. Hja sjuklingum
sem ekki taka vitaminauppbot, en taka sevelamer, er malt med ad fylgst sé reglubundid med péttni A, D, E
og K-vitamina. Melt er med pvi ad gefa vitamin til uppbotar eftir pérfum. Melt er med ad sjuklingar med
langvinnan nyrnasjukdom, sem ekki eru i skilun, fai uppbotarmedferd med D-vitamini (um pad bil 400 1U af
natturulegu D-vitamini daglega) sem ma vera hluti af fjélvitaminbléndu sem gefin er sjalfsteett fyrir utan
sevelamer karbdnat skammtinn. Malt er med aukalegu eftirliti med gildum fituleysanlegra vitamina og
folinsyru hja sjuklingum i kvidskilun vegna pess ad A, D, E og K-vitamingildi voru ekki mald hja pessum
sjuklingum i klinisku rannsékninni.
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I augnablikinu eru naeg gogn ekki fyrir hendi til ad Gtiloka moguleikann & folinsyruskorti ef um langa
medferd med sevelamer karbdnati er ad reeda. Hja sjuklingum sem ekki taka uppb6tarmedferd med félinsyru
en taka sevelamer skal meta félinsyrugildi reglulega.

Blodkalsiumleekkun/blédkalsiumhaekkun

Hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém getur komid fram bldédkalsiumlakkun eda
blodkalsiumhakkun. Sevelamer karbonat inniheldur ekki kalsium. Fylgjast parf pvi reglubundid med
kalsiumstyrk i sermi og gefa kalsium til uppbétar eftir porfum.

Efnaskiptabl6dsyring
Sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdom eiga a hettu ad fa efnaskiptablodsyringu. bvi er meelt med ad hluti
af géori, kliniskri medferd sé eftirlit med sermispéttni bikarbonats.

Skinubolga
Sjuklingar i skilun eiga & hattu sykingu sem tengist sérstaklega skilunarmedferd. Skinubdlga er pekktur

fylgikvilli hjé sjuklingum i kvidskilun og i kliniskri rannsékn & sevelamer vetniskl6ridi komu fram fleiri slik
tilfelli i sevelamer-h6pnum en i samanburdarhopnum. Fylgjast skal naid med sjuklingum i kvidskilun til ad
tryggja ad smitgatar adferdir séu vidhafdar asamt skjotri greiningu og medferd ef einhver einkenni
skinub6lgu koma upp.

Skjaldvakabrestur
Mzalt er med néanara eftirliti med sjuklingum med skjaldvakabrest vid samtimis gjof sevelamer karbonats og
levétyroxins (sja kafla 4.5).

Kalkvakaohof

Sevelamer karbdnat er ekki &tlad til medferdar a kalkvakadhofi. Hja sjuklingum med sidkomid (secondary)
kalkvakaohof skal nota sevelamer karbénat sem hluta af fjolpaettri medferd, ef til vill med kalsiumuppbot,
1,25-tvihydroxy Ds vitamini eda einni af afleidum pess, til ad leekka péttni Gumbreytts kalkvaka (iPTH).

Bdlgusjukdomar i meltingarvegi

Greint hefur verid fra tilvikum alvarlegra bélgusjukdéma & mismunandi stédum i meltingarvegi (p.m.t. med
alvarlegum fylgikvillum eins og bladingu, rofi, sdramyndun, drepi, ristilbélgu og pykkildi i ristli/botnristli)

tengt pvi ad sevelamer kristallar hafa verid til stadar (sja kafla 4.8). Bolgusjukdémar geta lagast ef medferd

med sevelamer er hett. Endurmeta skal medferd med sevelamer karbdnati hja sjuklingum sem syna alvarleg
einkenni fr4 meltingarvegi.

Hjalparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammtapoka, p.e.a.s. er sem nast

natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Skilun
Engar rannséknir & milliverkunum hafa verid gerdar hja sjaklingum i skilun.

Ciprofloxasin
I rannsoknum & milliverkunum hja heilbrigdum sjalfoodalidum, vid medferd med sevelamer vetniskIoridi,

sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbonat, minnkadi adgengi cipréfloxasins um pad bil 50%
pegar pad var notad samhlida sevelamer vetniskloridi i rannsokn par sem gefinn var einn skammtur. bess
vegna &tti ekki ad nota sevelamer karb6nat samhlida cipréfloxasini.

Ciklosporin, mykofendlatmofetil og takréolimus hjé liffeerapegum

Greint hefur verid fra leegri péttni cikldsporins, mykdfendlatmofetils og takrolimus hja liffeerapegum vid
samhlida notkun med sevelamer vetniskloridi an nokkurra kliniskra afleidinga (t.d. hofnun igreedds liffaeris).
EkKki er unnt ad Utiloka ad um milliverkun sé ad raeda og ihuga skal naid eftirlit med bléopéttni cikldsporins,
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mykofenolatméfetils og takrélimus pann tima sem pessi lyf eru notud samhlida og eftir ad slikri samhlida
notkun er hett.

Levoétyroxin

Orsjaldan kom fram skjaldvakabrestur hja sjiklingum sem fengu samhlida inngjof af sevelamer
vetniskléridi, sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbonat og levotyroxin. bvi er malt med nanara
eftirliti med péttni skjaldvakakveikju (TSH) hja sjuklingum sem nota sevelamer karbonat og levotyroxin.

Lyf vid hjartslattartruflunum og flogaveiki

Sjuklingar sem notudu lyf vid hjartslattartruflunum eda flogaveiki voru Gtilokadir fra kliniskum rannséknum.
Pess vegna er ekki heagt ad utiloka hugsanlega minnkun & frasogi. Lyf vid hjartslattartruflunum skal taka
a.m.k. einni Klukkustund fyrir eda premur klukkustundum eftir Renvela og ihuga mé eftirlit med blodi.

Protonpumpuhemlar

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilvikum um haekkud fosfatgildi, sem koma 6rsjaldan fyrir, hja
sjuklingum sem nota prétonpumpuhemla samhlida sevelamer karbonati. Gaeta skal varudar pegar
préténpumpuhemlum er avisad fyrir sjuklinga sem fa medferd med Renvela samhlida. Fylgjast skal med
fosfatgildum i sermi og adlaga skammt Renvela samkvamt pvi.

Adgengi

Sevelamer karbonat frasogast ekki og getur haft dhrif & adgengi annarra lyfja. Vio notkun hvada lyfs sem er,
pegar minnkad adgengi geeti haft kliniskt marktaek ahrif & 6ryggi eda verkun, skal gefa lyfid minnst

einni Kklst. & undan eda premur klst. & eftir sevelamer karbonati, eda ad leeknirinn etti ad ihuga melingar &
bléopéttni.

Digoxin, warfarin, enalapril eda metoproldl

I rannséknum & milliverkunum hja heilbrigdum sjalfbodalidum, vid medferd med sevelamer vetnisklorioi,
sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbonat, greindust engin ahrif & adgengi digoxins, warfarins,
enalaprils eda metdproldls.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun sevelamers & medgongu. Dyrarannsoknir hafa

synt einhverjar eiturverkanir a &xlun pegar sevelamer var gefid rottum i storum skdmmtum (sja 5.3). Einnig
hefur verid synt fram & ad sevelamer dregur Ur frasogi akvedinna vitamina, par & medal folinsyru (sja

kafla 4.4 og 5.3). Hugsanleg aheatta fyrir menn er ekki pekkt. Ekki skal nota sevelamer karbonat & medgongu
nema bryna naudsyn beri til og ad undangengnu nadkveemu mati & dhaettu og avinningi baedi fyrir médur og
fostur.

Brjostagjof

EkKi er vitad hvort sevelamer/umbrotsefni berast i brjéstamjolk hj& ménnum. bar sem sevelamer er
ofrasoganlegt i edli sinu er 6liklegt ad lyfid berist i brjostamjolk. Akvordun um ad halda afram eda hetta
brjostagjof eda medferd med sevelamer karbonati skal tekin med tilliti til baedi hags barnsins af brjostagjof
og hags madur af sevelamer karbénat -medferd.

Frj6semi

Ekki liggja fyrir nein gogn um &hrif sevelamers & frjésemi i ménnum. Rannséknir & dyrum hafa synt ad
sevelamer hafdi ekki skerdandi ahrif & frjésemi i karlkyns eda kvenkyns rottum pegar Utsetning var sem
jafngildir tvéféldum hamarksskammti fyrir menn i kliniskum rannsoknum, sem er 13 g & dag, byggt &
samanburdi & hlutfalli likamsyfirbordsflatarmals.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Sevelamer hefur engin eda dveruleg &hrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
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4.8 Aukaverkanir

Samantekt um &ryqgi lyfsins

Haesta tioni (> 5% sjuklinga) aukaverkana sem hugsanlega eda liklega tengjast sevelamer var i 6llum
tilfellum, samkveemt flokkun eftir liffeerum, fra meltingarfeerum. Flestar pessar aukaverkana voru vaegar eda
midlungsveegar.

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi sevelamers (sem annad hvort karbonats og vetniskloridsalta) hefur verid rannsakad i mérgum
kliniskum rannsoknum hja alls 969 blédskilunarsjuklingum og medferdartima & bilinu 4 til 50 vikur

(724 sjaklingum sem fengu medferd med sevelamer vetniskloridi og 245 med sevelamer karbdnati),

97 kvidskilunarsjaklingum i 12 vikna medferd (sem allir fengu medferd med sevelamer vetniskléridi) og
128 sjaklingum med langvinnan nyrnasjukdém, sem ekki voru i skilun, og medferdartima & bilinu 8 til

12 vikur (79 sjuklingum sem fengu medferd med sevelamer vetniskléridi og 49 med sevelamer karbénati).

Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum eda var greint fra eftir markadssetningu eru taldar
upp eftir tioni 1 toflunni hér ad nedan. Tionin er flokkud sem mjég algengar (>1/10), algengar (>1/100
til<1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til1/100), mjdg sjaldgaefar (=>1/10.000 til1/1.000), koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Liffeeraflokkur | Mjog algengar Algengar Koma Tioni ekki pekkt
drsjaldan fyrir
Onamiskerfi Ofnaemi*
Meltingarfaeri | Ogledi, uppkost, Nidurgangur, Stifla i

verkir i efri hluta meltingartruflanir, meltingarvegi,
kvidarhols, vindgangur, garnastifla/
heegdatregoa kvidverkir yfirvofandi
garnastifla,

rof i meltingarvegi?,
blaeding |
meltingarvegi**
saramyndun i
bormum*1,

drep i
meltingarvegi*?
ristilb6lga*?
pykkildi i pormum™*!
HUd og KIadi, utbrot
undirhud
Rannsoknar— Utfelling kristalla i
nidurstéour pormum*1
*reynsla eftir markadssetningu

1 Sja varnadarord um bdlgusjukdéma i meltingarvegi i kafla 4.4.

Born
Almennt er 6ryggi hja bérnum og unglingum (6 til 18 &ra) svipad og 6ryggi hja fulloronum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.
pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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49 Ofskdmmtun

Sevelamer vetnisklorid, sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbonat, hefur verid gefid
heilbrigdum sjalfbodalidum i skommtum allt ad 14 grommum a solarhring i atta daga an nokkurra
aukaverkana. | sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom var hamarksskammtur & s6larhring ad medaltali
14,4 gromm af sevelamer karbonati, gefid i einum skammti.

Einkenni sem sést hafa vid ofskdmmtun eru svipud og aukaverkanir sem taldar eru upp i kafla 4.8, p.m.t.
adallega haegdatregda og adrir pekktir meltingarfaerakvillar.

Veita skal videigandi medferd vid einkennum.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: : Ol 6nnur Iyf til leekninga, Iyf vid blodkaliumhakkun og blodfosfathaeekkun. ATC
flokkur: VO3A E02.

Verkunarhattur
Renvela inniheldur sevelamer, sem er fosfatbindandi krosstengd fjollida, &n malms og kalsiums og frasogast
ekki. Sevelamer inniheldur margar aminsameindir, sem eru adskildar fra meginkedju fjéllidunnar med einu

kolefnisatomi, og verda ad hluta til préténubundnar i maganum. bessar prétonubundnu aminsameindir binda
neikvaett hladnar jonir, eins og fosfot i mat, i pormunum.

Lyfhrif

Med pvi ad binda fosfat i meltingarveginum og minnka frasog leekkar sevelamer sermispéttni fosfats. Avallt
er naudsynlegt ad fylgjast med fosforgildum i sermi & medan inngjof & fosfatbindandi lyfjum fer fram.

Verkun og 0ryqgi

I tveimur slembirddudum, vixludum kliniskum rannséknum hefur verid synt fram 4 ad sevelamer karbonat
baeoi toflu- og duftformi gefnu prisvar & dag hafi jafngild medferdarahrif og sevelamer vetnisklorid og gefi
bvi géda raun vid styringu & sermispéttni fosfors hja sjaklingum med langvinnan nyrnasjukdém og i
blodskilun.

Fyrri rannséknin syndi fram & ad sevelamer karbdnat t6flur gefnar prisvar & sélarhring jafngiltu sevelamer
vetnisklorid toflum gefnum prisvar & sélarhring i 79 blodskilunarsjuklingum i medferd & tveimur
slembir6dudum 8 vikna medferdartimabilum (timaveginn medalstyrkur fosférs i bl6di var 1,5 + 0,3 mmol/I
baedi fyrir sevelamer karbdnat og sevelamer vetniskl6rid). Hin rannséknin syndi fram & ad sevelamer
karbdnat duft gefid prisvar & sélarhring jafngilti sevelamer vetnisklo6rio toflum gefnum prisvar & sélarhring i
31 bldaskilunarsjuklingum med blodfosfatsohdf (skilgreint sem fosforgildi i sermi > 1,78 mmol/l) i medferd
a tveimur slembir6dudum 4 vikna medferdartimabilum (timaveginn medalstyrkur fosfors i bl6di var

1,6 £ 0,5 mmol/l fyrir sevelamer karbénat duft og 1,7 £ 0,4 mmol/l fyrir sevelamer vetnisklorid toflur).

Kliniskar rannsoknir & sjuklingum i blédskilun syndu ad sevelamer eitt og sér hafdi ekki 6rugg og kliniskt
marktaek ahrif & oumbreyttan kalkvaka (iPTH). [ 12 vikna rannsokn & sjuklingum i kvidskilun komu hins
vegar fram svipadar iPTH-lzkkanir i samanburdi vid sjuklinga sem fengu kalsium asetat. Hja sjaklingum
med sidkomid (secondary) kalkvakadhof skal nota sevelamer karbénat sem hluta af fjolpeettri medferd, ef til
vill med kalsiumuppbét, 1,25-tvihydroxy Ds vitamini eda einni af afleidum pess, til ad leekka péttni
odumbreytts kalkvaka (iPTH).

I dyralikénum hefur verid synt fram & ad sevelamer bindur gallsyrur in vitro og in vivo. Gallsyrubinding med
jénskiptiresinum er vel pekkt adferd til ad minnka kélesterdl i blddi. | kliniskum rannséknum & sevelamer
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leekkadi baedi medalgildi heildar og LDL kolesterols um 15-39%. bessi kdlesterollekkun kemur fram eftir
medferd i 2 vikur og &hrifin haldast vid langtima medferd. Engin breyting vard & styrk priglyserida,
HDL kolesterols eda albumins eftir medferd med sevelameri.

par sem sevelamer bindur gallsyrur getur pad truflad frasog fituleysanlegra vitamina eins og A, D, E og K-
vitamina.

Sevelamer inniheldur ekki kalsium og dregur Ur tidni & haekkun & kalsium i samanburdi vid sjuklinga sem
nota eingéngu kalsiumbyggd, fosfatbindandi lyf. I rannsokn sem fylgt var eftir i eitt ar sénnudust vidvarandi
ahrif sevelamers & fosfor og kalsium. bessar upplysingar fengust Gr rannséknum par sem notad var sevelamer
vetnisklorid.

Born

Oryggi og verkun sevelamer karbénats hja bérnum med blodfosfatsohof med langvinnan nyrnasjukdom var
metid i fjolsetra samanburdarrannsokn med 2 vikna slembudu timabili med lyfleysu og fostum skammti
(fixed dose period, FDP), fylgt eftir med 6 méanada stakarma, opnu timabili med breytingu & skdmmtum
(dose titration period, DTP). Alls var 101 sjuklingi (6 til 18 ara med likamsyfirbord & bilinu 0,8 m? til 2,4 m?)
slembiradad i rannséknina. Fjorutiu og niu (49) sjuklingar fengu sevelamer karbonat og 51 fékk lyfleysu a 2
vikna timabili med fostum skammti. Sidan fengu allir sjaklingarnir sevelamer karbénat & 26 vikna timabili
med breytingu & skdmmtum. Adalendapunkti rannséknarinnar var nad vid leekkun fosférs i sermi um
mismun minnstu kvadrata 0.90 mg/dl midad vid lyfleysu fyrir tilstilli sevelamer karbonats, og
aukaendapunktum verkunar. Hja bérnum med blédfosfatsohof sem afleidingu af langvinnum nyrnasjokdémi
drd sevelamer karbonat marktaekt ar fosfor i sermi midad vid lyfleysu & 2 vikna timabili med fostum
skammti. Medferdarsvérun var vidhaldid hja bérnum sem fengu sevelamer karbdnat 4 6 manada opna
timabilinu med breytingu & skémmtum. 27% barnanna nadi videigandi fosforgildi i sermi midad vid aldur i
lok medferdarinnar. Petta 4 vid um 23% sjuklinga i undirhop sjaklinga sem eru i bl6dskilun og 15%
sjuklinga i kvidskilun. Likamsyfirbord hafdi ekki ahrif & medferdarsvorun & 2 vikna timabilinu med fostum
skammti aftur & méti kom engin medferdarsvorun fram hja bornum med skilgreint fosforgildi <7,0 mg/dl.
Flestar aukaverkananna sem greint var fra og tengjast eda tengjast hugsanlega sevelamer karboénati voru fra
meltingarvegi. Engin nytilkomin ahatta eda visbendingar komu fram vid notkun sevelamer karbdnats medan
& rannsokninni stod.

5.2 Lyfjahvorf

Rannsdknir & lyfjahvorfum hafa ekki farid fram a sevelamer karbdnati. Sevelamer vetnisklorio, sem
inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbénat, frasogast ekki i meltingarvegi, eins og stadfest var i
frasogsrannséknum a heilbrigdum sjélfbodalioum.

I Kliniskri rannsokn sem st6d yfir i eitt ar saust engin merki um upps6fnun & sevelamer. Samt sem adur er
ekki alveg heegt ad utiloka hugsanlegt frasog og uppséfnun & sevelamer vid langtima langvinna medferd
(> eitt &r).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn & grundvelli hefébundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum & erfdaefni.

Krabbameinsvaldandi ahrif sevelamer vetnisklorids til inntdku voru rannsokud & masum (skammtasteerd allt
ad 9 g/kg/dag) og rottum (0,3, 1, eda 3 g/kg/dag). Aukin tioni timabundinna vortuaexla i pvagblédru hja
karlkyns rottum sem fengu stora skammta (jafngildi tvofalds 14,4 g hdmarksskammits i kliniskum
rannsoknum. EkKi greindist aukin tidni & eexlum i masum (jafgildi prefalds hdmarksskammits i kliniskum
rannsoknum).
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I in vitro efnaskiptavirkjadri frumuerfdafraedirannsokn & spendyrum olli sevelamer vetnisklorid tolfreedilega
marktaekri aukningu & fjolda 6edlilegra litninga. Sevelamer vetnisklorid olli ekki stokkbreytingum i Ames-
rannsokn & stokkbreytingum i gerlum.

Hja rottum og hundum dr¢é ar frasogi fituleysanlegra D, E og K-vitamina (storkupatta) og félinsyru.
Beinmyndunargallar i beinagrind saust & nokkrum stédum i rottuféstrum kvenrottna sem fengu midlungs til
stora skammta (i monnum jafngildi skammta undir hAmarksskammtinum 14.4 g i kliniskum ranns6knum).
Vera ma ad pessi ahrif séu afleiding D-vitaminskorts.

Pegar pungudum kaninum voru gefnir inntékuskammtar af sevelamer vetniskloridi med magaslongu, pegar
fostrio var ad mynda liffeeri, greindist aukning a endurupptdku fostra pegar gefnir voru stérir skammtar
(jafngildi tvofalds hamarksskammts i kliniskum rannséknum).

Sevelamer vetnisklorid hafdi engin skerdandi ahrif & frjosemi hja kvenkyns eda karlkyns rottum pegar lyfid
var gefio med mat i rannsékn par sem kvendyr voru i 14 daga medferd fyrir mékun og i gegnum medgdngu
og karldyrin fengu 28 daga medferd fyrir mokun. Steaersti skammtur i pessari rannsékn var 4,5 g/kg/dag

(jafngildi tvofalds hamarksskammits fyrir menn, 13 g & dag, i kliniskum rannséknum, byggt & samanburdi &
hlutfalli likamsyfirbordsflatarmals).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Propylenglykol alginat (E405),

sitrénu- og rjdmabragdefni (Citrus cream),
natriumklério,

sukralési,

jarnoxio, gult (E172).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

Eftir bléndun
Taka parf mixtaruna inn innan 30 mindtna.

Farga verour skammtapokanum pegar 24 klukkustundir eru lidnar fr& opnun.

Leidbeiningar fyrir pakkningu med skammtaskeid)
Farga verour skammtapokanum eftir 24 klukkustundir fra opnun.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Skammtapoki Ur lagskiptu etylenmetacrylsyru samfjollidu, pdlyester, lagpéttu polyetyleni, LDPE og

alpynnu, hitainnsigladur.
Hver skammtapoki inniheldur 0,8 g af sevelamer karbonati.
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(Leidbeiningar fyrir pakkningu med skammtaskeid)
Hver askja inniheldur 90 skammtapoka og skammtaskeid til pess ad mala 0,4 g skammt af mixtdrudufti.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Blanda skal mixtaruduftinu saman vid 30 ml af vatni fyrir hvern skammtapoka adur en lyfid er gefid.
Mixtaruduftio er folgult og med sitronubragdi.

Einnig ma forblanda mixtdruduftinu vid kaldan drykk eda éhitadan mat (sja kafla 4.2). Mixtraruduftido ma
ekki hita (t.d. i 6rbylgjuofni).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Genzyme Europe B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/09/521/008 90 skammtapokar

EU/1/09/521/009 90 skammtapokar (med skammtaskeid)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 10. jani 2009

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. febriar 2019

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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1. HEITI LYFS

Renvela 1,6 g mixtaruduft, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtapoki inniheldur 1,6 g sevelamer karbonat.

Hjalparefni med pekkta verkun
Lyfid inniheldur 16,85 mg af prépylenglykdl alginati (E405) i hverjum 1,6 g skammtapoka.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtaruduft, dreifa.

Folgult duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Renvela er &tlad til ad hafa hemil & blodfosfatsohofi hja fullordnum sjuklingum i blodskilun eda kvidskilun.

Renvela er einnig &tlad til ad hafa hemil & blddfosfatséhéfi hja fullordnum sjuklingum med langvinnan
nyrnasjukdém, sem eru ekki i blédskilun, med styrk fosfors i sermi > 1,78 mmol/I.

Renvela er &tlad til ad hafa hemil & blédfosfatséhofi hja bornum (>6 ara og likamsyfirbord >0,75 m?) med
langvinnan nyrnasjukdom.

Nota skal Renvela sem hluta af fjolpaettri medferd, sem geeti falid i sér kalsiumuppbo6t, 1,25-dihydroxy D3
vitamin eda eina af afleidum pess til ad hafa stjorn & préun nyrna beinsjukdoms.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar:

Upphafsskammtur

Fullordnir

Radlagdur upphafsskammtur af sevelamer karbonati hja fulloronum er 2,4 g eda 4,8 g a sélarhring midad vid
kliniskar parfir og fosforgildi i sermi. Taka skal Renvela prisvar & s6larhring med maltioum.

Fosforgildi i sermi hja sjuklingum Heildardagsskammtur af sevelamer karbonati
tekinn med 3 maltidum & sélarhring
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*

*Auk sidari skammtastillingar, sja kaflann ,,Skammtabreytingar og vidhaldsmedfero®.
Boérn/unglingar (>6 ara og likamsyfirbord >0,75 m?)

Radlagdur upphafsskammtur af sevelamer karbonati hja bérnum er & bilinu 2,4 g og 4,8 g & dag midad vid
likamsyfirbord sjuklings. Renvela verdur ad taka prisvar & dag med maltio eda millimali.
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Likamsyfirbord (m?) Hei_ldardagsskammtur af s_e\{elarr_]er karbc’)n_ati
tekinn med 3 maltidum/millimali & sdlarhring
>0,751t0<1,2 2,4 g**
>1,2 4,8 g**
**Auk sidari skammitastillingar, sja kaflann ,,Skammtabreytingar og vidhaldsmedferd*

Sjuklingar sem &dur hafa notad fosfatbindandi lyf (sevelamer vetnisklorid eda kalsiumbyggd Iyf), ettu ad fa
Renvela gramm fyrir gramm samfara pvi ad fylgst sé med fosforgildum til ad tryggja seskilega dagsskammta.

Skammtabreytingar og vidhaldsmedferd

*Fullordnir

Hja fulloronum sjuklingum parf ad fylgjast med fosférgildum i sermi og auka skammta af sevelamer
karbonati um 0,8 g prisvar a s6lahring (2,4 g/s6larhring) & 2-4 vikna fresti par til &sattanlegu fosforgildi i
sermi er nad, sidan reglulegt eftirlit eftir pad.

Klinisk framkveemd er pannig ad medferd er samfelld, byggt & porf & ad stjorna fosforgildum i sermi og buist
er vid ad dagskammtur hja fullordnum sé um pad bil 6 g & sélarhring.

**Born og unglingar (>6 ara og likamsyfirbord >0,75 m?)

Hja bérnum verdur ad fylgjast med péttni fosfors i sermi og skammtur sevelamer karbonats adlagadur i
skrefum midad vid likamsyfirbord, prisvar & dag & 2-4 vikna fresti par til vidunandi fosforgildi i sermi er nag,
og med reglulegu eftirliti eftir pad.

Skammtar handa bérnum midad vid likamsyfirbord (m?)

Likamsyfirbord (m?) Upphafsskammtur Skammataukning/-minnkun
>0,75 til <1,2 0,8 g prisvar & dag Auka/mlnnke} um0.4g
brisvar & dag
Auka/minnka um 0,8 ¢
brisvar a dag

>1,2 1,6 g prisvar & dag

Sjuklingar sem taka sevelamer karbénat eiga ad fylgja fyrirmaelum um mataradi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta hjé 6ldrudum

Skert lifrarstarfsemi
Engar rannséknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi

Bdrn
Oryggi og verkun Renvela hja bérnum yngri en 6 ara eda hja bérnum med likamsyfirbord undir 0,75 m?
hefur ekki verid stadfest. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi.

Bornum med likamsyfirbord <1,2 m? 4 ad gefa mixtdruna par sem lyfid i formi tafina hefur ekki verid préfad
hja bérnum og hentar pvi ekki handa pessum hopi.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Hvern 1,6 g skammtapoka af mixtaruduftinu & ad blanda saman vid 40 ml af vatni adur en lyfid er gefid (sja
kafla 6.6). Inntaka mixturunnar parf ad eiga sér stad innan 30 minatna fra blondun. Renvela & ad taka med
mat og ekki & fastandi maga.

Sem annar mdguleiki en ad blanda vid vatn, méa forblanda mixtaruduftinu vid litio magn af drykk eda mat
(t.d. 100 g/120 ml) og neyta innan 30 minatna. Ekki ma hita Renvela mixtdruduftid (t.d. i 6rbylgjuofni) eda
baeta i heitan mat eda vokva.
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Ef gefa skal skammt med 0,4 g, & ad nota pakkninguna sem inniheldur 0,8 g af mixtarudufti 4samt
skammtaskeid.

4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Blodfosfatskortur.
Garnastifla.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ekki liggja fyrir upplysingar um 6ryggi og verkun sevelamer karbénats hjé fullordnum sjaklingum med
langvinnan nyrnasjukdom, sem eru ekki i skilun, med styrk fosfors i sermi < 1,78 mmol/l. bvi er sem stendur
ekki melt med notkun pess fyrir slika sjuklinga.

Ekki liggja fyrir neegjanlegar upplysingar um 6ryggi og verkun sevelamer karbonats hja sjuklingum med
eftirfarandi kvilla:

e  kyngingartregdu,

e  kyngingarkvilla,

o alvarlegar maga- og parmahreyfingaraskanir, p. & m. dmedhdndlada eda alvarlega magalémun
(astand i meltingarveginum sem hegir 4 magatemingu), magateppu og 6edlilegar eda 6reglulegar
heegadir,

e virkan bélgusjukdom i pérmum,

o  eftir meirihattar skurdadgerd & meltingarvegi.

Medferd hja pessum sjuklingum skal adeins hefja eftir vandlegt mat & avinningi/ahettu. Ef medferdin er
hafin skal fylgjast med sjuklingum sem eiga vid pessa kvilla ad strida. Endurmeta skal medferd med Renvela
hja sjaklingum sem fa verulega heegdatregdu eda dnnur veruleg einkenni fra meltingarvegi.

Garnastifla og garnastifluvottur

Orsjaldan hefur komid fram garnastifla og garnastifluvottur hja sjuklingum vid medferd med sevelamer
vetniskléridi (hylki/toflur), sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbénat. Haegdatregoa er
hugsanlegt undanfarandi sjukdémseinkenni. Fylgjast skal naid med sjuklingum med hagdatregdu a medan
medferd med Renvela stendur yfir. Endurskoda skal medferdina hja sjuklingum sem fa alvarlega
haegdatregdu eda onnur alvarleg einkenni fra meltingarvegi.

Fituleysanleg vitamin og félinsyruskortur

Hjéa sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom getur komid fram laekkadur styrkur & fituleysanlegu
vitaminunum A, D, E og K, en pad fer eftir mataraedi og hvad sjukdomurinn er & hau stigi. Ekki er haegt ad
utiloka ad sevelamer karbdnat geti bundid fituleysanleg vitamin i mat sem sjaklingur neytir. Hja sjaklingum
sem ekki taka vitaminauppbot, en taka sevelamer, er malt med ad fylgst sé reglubundid med péttni A, D, E
og K-vitamina. Melt er med pvi ad gefa vitamin til uppbotar eftir pérfum. Melt er med ad sjuklingar med
langvinnan nyrnasjukdom, sem ekki eru i skilun, fai uppbdtarmedferd med D-vitamini (um pad bil 400 IU af
nattdrulegu D-vitamini daglega) sem ma vera hluti af fjolvitaminblondu sem gefin er sjalfsteett fyrir utan
sevelamer karbdonat skammtinn. Mealt er med aukalegu eftirliti med gildum fituleysanlegra vitamina og
félinsyru hja sjuklingum i kvidskilun vegna pess ad A, D, E og K-vitamingildi voru ekki mald hja pessum
sjuklingum i klinisku rannsékninni.

I augnablikinu eru naeg gogn ekki fyrir hendi til ad Gtiloka moguleikann & folinsyruskorti ef um langa
medferd med sevelamer karbonati er ad reeda. Hja sjuklingum sem ekki taka uppb6tarmedferd med félinsyru
en taka sevelamer skal meta félinsyrugildi reglulega.
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Blodkalsiumleekkun/blédkalsiumhaekkun

Hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom getur komid fram blodkalsiumlaekkun eda
blédkalsiumhakkun. Sevelamer karbonat inniheldur ekki kalsium. Fylgjast parf pvi reglubundio med
kalsiumstyrk i sermi og gefa kalsium til uppbétar eftir porfum.

Efnaskiptablodsyring
Sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdom eiga a heettu ad fa efnaskiptablodsyringu. bvi er meelt med ad hluti
af goori, kliniskri medferd sé eftirlit med sermispéttni bikarbonats.

Skinubdlga
Sjuklingar i skilun eiga & hettu sykingu sem tengist sérstaklega skilunarmedferd. Skinubdlga er pekktur

fylgikvilli hjé sjuklingum i kvidskilun og i kliniskri rannsékn & sevelamer vetniskl6ridi komu fram fleiri slik
tilfelli i sevelamer-hépnum en i samanburdarhopnum. Fylgjast skal naid med sjaklingum i kvidskilun til ad
tryggja ad smitgatar adferdir séu vidhafdar &samt skjétri greiningu og medferd ef einhver einkenni
skinub6lgu koma upp.

Skjaldvakabrestur
Mzalt er med néanara eftirliti med sjuklingum med skjaldvakabrest vid samtimis gjof sevelamer karbonats og
levotyroxins (sjé kafla 4.5).

Kalkvakaohof

Sevelamer karbonat er ekki &tlad til medferdar & kalkvakadhofi. Hja sjuklingum med siokomid (secondary)
kalkvakaohof skal nota sevelamer karbénat sem hluta af fjolpaettri medferd, ef til vill med kalsiumuppbot,
1,25-tvihydroxy D3 vitamini eda einni af afleidum pess, til ad leekka péttni 6umbreytts kalkvaka (iPTH).

Bdlgusjukdomar i meltingarvegi

Greint hefur verid fra tilvikum alvarlegra bdlgusjikdéma & mismunandi stodum i meltingarvegi (b.m.t. med
alvarlegum fylgikvillum eins og blaedingu, rofi, siramyndun, drepi, ristilbdlgu og pykkildi i ristli/botnristli)

tengt pvi ad sevelamer kristallar hafa verid til stadar (sja kafla 4.8). Bolgusjukdémar geta lagast ef medferd

med sevelamer er hatt. Endurmeta skal medferd med sevelamer karboénati hja sjuklingum sem syna alvarleg
einkenni fra meltingarvegi.

Hjalparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammtapoka, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vié 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Skilun
Engar rannséknir & milliverkunum hafa verid geroar hja sjaklingum i skilun.

Ciprofloxasin
I rannsoknum & milliverkunum hja heilbrigdum sjalfbodalidum, vid medferd med sevelamer vetniskloridi,

sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbonat, minnkadi adgengi cipréfloxasins um pad bil 50%
pegar pad var notad samhlida sevelamer vetniskloridi i rannsokn par sem gefinn var einn skammtur. bess
vegna tti ekki ad nota sevelamer karbonat samhlida ciprofloxasini.

Ciklosporin, mykofendlatmofetil og takrélimus hjé liffeerapegum

Greint hefur verid fra leegri péttni ciklosporins, mykofendlatmofetils og takrélimus hjé liffeerapegum vid
samhlida notkun med sevelamer vetniskloridi an nokkurra kliniskra afleidinga (t.d. hofnun igreedds liffaeris).
EKKi er unnt ad atiloka ad um milliverkun sé ad raeda og ihuga skal naid eftirlit med blédpéttni cikldsporins,
mykofenolatméfetils og takrélimus pann tima sem pessi lyf eru notud samhlida og eftir ad slikri samhlida
notkun er heett.
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Levotyroxin

Orsjaldan kom fram skjaldvakabrestur hja sjiklingum sem fengu samhlida inngjof af sevelamer
vetniskloridi, sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbonat og levotyroxin. bvi er malt med nanara
eftirliti med péttni skjaldvakakveikju (TSH) hja sjuklingum sem nota sevelamer karbdnat og levotyroxin.

Lyf vid hjartslattartruflunum og flogaveiki

Sjuklingar sem notudu lyf vid hjartslattartruflunum eda flogaveiki voru Gtilokadir fra kliniskum rannséknum.
Pess vegna er ekki hagt ad Utiloka hugsanlega minnkun & frasogi. Lyf vid hjartslattartruflunum skal taka
a.m.k. einni klukkustund fyrir eda premur klukkustundum eftir Renvela og ihuga ma eftirlit med bléai.

Proténpumpuhemlar

Eftir markadssetningu hefur verid greint fré tilvikum um haekkud fosfatgildi, sem koma érsjaldan fyrir, hja
sjuklingum sem nota prétonpumpuhemla samhlida sevelamer karbdnati. Geeta skal vartdar pegar
prétonpumpuhemlum er avisad fyrir sjuklinga sem fa medferd med Renvela samhlida. Fylgjast skal med
fosfatgildum i sermi og adlaga skammt Renvela samkvaemt pvi.

Adgengi

Sevelamer karbdnat frasogast ekki og getur haft ahrif 4 adgengi annarra lyfja. Vid notkun hvada lyfs sem er,
begar minnkad adgengi geeti haft kliniskt markteek ahrif & 6ryggi eda verkun, skal gefa lyfid minnst

einni kist. & undan eda premur klst. & eftir sevelamer karbdnati, eda ad leeknirinn &tti ad ihuga meelingar &
blodpéttni.

Digoxin, warfarin, enalapril eda metoproldl

I rannsoknum & milliverkunum hja heilbrigdum sjalfoodalidum, vid medferd med sevelamer vetniskloridi,
sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbdnat, greindust engin ahrif 4 adgengi digoxins, warfarins,
enalaprils eda metdprolols.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun sevelamers & medgongu. Dyrarannséknir hafa

synt einhverjar eiturverkanir & exlun pegar sevelamer var gefid rottum i stérum skdmmtum (sja 5.3). Einnig
hefur verid synt fram & ad sevelamer dregur Ur frasogi akvedinna vitamina, par & medal folinsyru (sja

kafla 4.4 og 5.3). Hugsanleg ahatta fyrir menn er ekki pekkt. Ekki skal nota sevelamer karbénat & medgéngu
nema bryna naudsyn beri til og ad undangengnu nakvaemu mati a ahaettu og avinningi baedi fyrir médur og
fostur.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort sevelamer/umbrotsefni berast i brjéstamjolk hja ménnum. par sem sevelamer er
ofrasoganlegt i edli sinu er 6liklegt ad lyfid berist i brjostamjolk. Akvordun um ad halda afram eda heetta
brjostagjof eda medferd med sevelamer karbdnati skal tekin med tilliti til beedi hags barnsins af brjostagjof
og hags madur af sevelamer karbdnat -medferd.

Frj6semi

Ekki liggja fyrir nein gogn um ahrif sevelamers & frjésemi i ménnum. Rannséknir & dyrum hafa synt ad
sevelamer hafdi ekki skerdandi ahrif & frjdsemi i karlkyns eda kvenkyns rottum pegar Utsetning var sem
jafngildir tvéfoldum hamarksskammti fyrir menn i kliniskum rannsoknum, sem er 13 g & dag, byggt &
samanburdi & hlutfalli likamsyfirbordsflatarmals.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Sevelamer hefur engin eda Overuleg ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla.
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4.8 Aukaverkanir

Samantekt um &ryqgi lyfsins

Haesta tioni (> 5% sjuklinga) aukaverkana sem hugsanlega eda liklega tengjast sevelamer var i 6llum
tilfellum, samkveemt flokkun eftir liffeerum, fra meltingarfeerum. Flestar pessar aukaverkana voru veegar eda
midlungsveegar.

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi sevelamers (sem annad hvort karbonats og vetniskloridsalta) hefur verid rannsakad i mérgum
kliniskum rannsoknum hja alls 969 blédskilunarsjuklingum og medferdartima & bilinu 4 til 50 vikur

(724 sjaklingum sem fengu medferd med sevelamer vetniskloridi og 245 med sevelamer karbdnati),

97 kvidskilunarsjaklingum i 12 vikna medferd (sem allir fengu medferd med sevelamer vetniskléridi) og
128 sjaklingum med langvinnan nyrnasjukdém, sem ekki voru i skilun, og medferdartima & bilinu 8 til

12 vikur (79 sjuklingum sem fengu medferd med sevelamer vetniskléridi og 49 med sevelamer karbénati).

Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum eda var greint fra eftir markadssetningu eru taldar
upp eftir tioni 1 toflunni hér ad nedan. Tionin er flokkud sem mjég algengar (>1/10), algengar (>1/100
til<1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til1/1.000), koma &rsjaldan fyrir
(<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Liffeeraflokkur | Mjog algengar Algengar Koma Tioni ekki pekkt
drsjaldan fyrir
Onamiskerfi Ofnaemi*
Meltingarfaeri | Ogledi, uppkost, Nidurgangur, Stifla i

verkir i efri hluta meltingartruflanir, meltingarvegi,
kvidarhols, vindgangur, garnastifla/
heegdatregoa kvidverkir yfirvofandi
garnastifla,

rof i meltingarvegit,
blaeding |
meltingarvegi**
saramyndun i
bormum*1,

drep i
meltingarvegi*?
ristilb6lga*?
pykkildi i pormum™*!
HUd og KIadi, utbrot
undirhud
Rannsoknar— Utfelling kristalla i
nidurstéour pormum*1
*reynsla eftir markadssetningu

1 Sja varnadarord um bdlgusjukdéma i meltingarvegi i kafla 4.4.

Born
Almennt er 6ryggi hja bérnum og unglingum (6 til 18 &ra) svipad og 6ryggi hja fulloronum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.
pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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49 Ofskdmmtun

Sevelamer vetnisklorid, sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbonat, hefur verid gefid
heilbrigdum sjalfbodalidum i skommtum allt ad 14 grémmum a solarhring i atta daga an nokkurra
aukaverkana. | sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom var hamarksskammtur & s6larhring ad medaltali
14,4 gromm af sevelamer karbonati, gefid i einum skammti.

Einkenni sem sést hafa vid ofskdmmtun eru svipud og aukaverkanir sem taldar eru upp i kafla 4.8, p.m.t.
adallega haegdatregda og adrir pekktir meltingarfaerakvillar.

Veita skal videigandi medferd vid einkennum.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Oll énnur Iyf til leekninga, lyf vid blodkaliumhakkun og blédfosfathaekkun. ATC
flokkur: VO3A E02.

Verkunarhattur
Renvela inniheldur sevelamer, sem er fosfatbindandi krosstengd fjollida, &n malms og kalsiums og frasogast
ekki. Sevelamer inniheldur margar aminsameindir, sem eru adskildar fra meginkedju fjéllidunnar med einu

kolefnisatomi, og verda ad hluta til préténubundnar i maganum. bessar prétonubundnu aminsameindir binda
neikvaett hladnar jonir, eins og fosfot i mat, i pormunum.

Lyfhrif

Med pvi ad binda fosfat i meltingarveginum og minnka frasog leekkar sevelamer sermispéttni fosfats. Avallt
er naudsynlegt ad fylgjast med fosforgildum i sermi & medan inngjof & fosfatbindandi lyfjum fer fram.

Verkun og 0ryqgi

I tveimur slembirddudum, vixludum kliniskum rannséknum hefur verid synt fram 4 ad sevelamer karbonat
baeoi toflu- og duftformi gefnu prisvar & dag hafi jafngild medferdarahrif og sevelamer vetnisklorid og gefi
bvi géda raun vid styringu & sermispéttni fosfors hja sjiklingum med langvinnan nyrnasjukdém og i
blodskilun.

Fyrri rannséknin syndi fram & ad sevelamer karbdnat t6flur gefnar prisvar & sélarhring jafngiltu sevelamer
vetnisklorid toflum gefnum prisvar & sélarhring i 79 blédskilunarsjuklingum i medferd & tveimur
slembir6dudum 8 vikna medferdartimabilum (timaveginn medalstyrkur fosférs i bl6di var 1,5 + 0,3 mmol/I
baedi fyrir sevelamer karbdnat og sevelamer vetniskl6rid). Hin rannséknin syndi fram & ad sevelamer
karbdnat duft gefid prisvar & soélarhring jafngilti sevelamer vetnisklorio toflum gefnum prisvar & sélarhring i
31 bldaskilunarsjuklingum med blodfosfatsohdf (skilgreint sem fosforgildi i sermi > 1,78 mmol/l) i medferd
a tveimur slembir6dudum 4 vikna medferdartimabilum (timaveginn medalstyrkur fosfors i bl6di var

1,6 £ 0,5 mmol/l fyrir sevelamer karbénat duft og 1,7 £ 0,4 mmol/l fyrir sevelamer vetnisklorid toflur).

Kliniskar rannsoknir & sjuklingum i blédskilun syndu ad sevelamer eitt og sér hafdi ekki 6rugg og kliniskt
marktaek ahrif & oumbreyttan kalkvaka (iPTH). [ 12 vikna rannsokn & sjuklingum i kvidskilun komu hins
vegar fram svipadar iPTH-lzkkanir i samanburdi vid sjuklinga sem fengu kalsium asetat. Hja sjaklingum
med sidkomid (secondary) kalkvakadhof skal nota sevelamer karbdnat sem hluta af fjolpaettri medfero, ef til
vill med kalsiumuppbét, 1,25-tvihydroxy Ds vitamini eda einni af afleidum pess, til ad leekka péttni
odumbreytts kalkvaka (iPTH).

I dyralikénum hefur verid synt fram & ad sevelamer bindur gallsyrur in vitro og in vivo. Gallsyrubinding med
jénskiptiresinum er vel pekkt adferd til ad minnka kélesterdl i blddi. | kliniskum rannséknum & sevelamer
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leekkadi baedi medalgildi heildar og LDL kolesterols um 15-39%. bessi kdlesterollekkun kemur fram eftir
medferd i 2 vikur og &hrifin haldast vid langtima medferd. Engin breyting vard & styrk priglyserida,
HDL kolesterols eda albumins eftir medferd med sevelameri.

par sem sevelamer bindur gallsyrur getur pad truflad frasog fituleysanlegra vitamina eins og A, D, E og K-
vitamina.

Sevelamer inniheldur ekki kalsium og dregur Ur tidni & haekkun & kalsium i samanburdi vid sjuklinga sem
nota eingéngu kalsiumbyggd, fosfatbindandi lyf. I rannsokn sem fylgt var eftir i eitt ar sénnudust vidvarandi
ahrif sevelamers & fosfor og kalsium. bessar upplysingar fengust Gr rannséknum par sem notad var sevelamer
vetnisklorid.

Born

Oryggi og verkun sevelamer karbénats hja bérnum med blodfosfatsohof med langvinnan nyrnasjukdom var
metid i fjolsetra samanburdarrannsokn med 2 vikna slembudu timabili med lyfleysu og fostum skammti
(fixed dose period, FDP), fylgt eftir med 6 méanada stakarma, opnu timabili med breytingu & skdmmtum
(dose titration period, DTP). Alls var 101 sjuklingi (6 til 18 ara med likamsyfirbord & bilinu 0,8 m? til 2,4 m?)
slembiradad i rannséknina. Fjorutiu og niu (49) sjuklingar fengu sevelamer karbonat og 51 fékk lyfleysu a 2
vikna timabili med fostum skammti. Sidan fengu allir sjaklingarnir sevelamer karbénat & 26 vikna timabili
med breytingu & skdmmtum. Adalendapunkti rannséknarinnar var nad vid leekkun fosférs i sermi um
mismun minnstu kvadrata 0.90 mg/dl midad vid lyfleysu fyrir tilstilli sevelamer karbonats, og
aukaendapunktum verkunar. Hja bérnum med blédfosfatsohof sem afleidingu af langvinnum nyrnasjokdémi
drd sevelamer karbonat marktaekt ar fosfor i sermi midad vid lyfleysu & 2 vikna timabili med fostum
skammti. Medferdarsvérun var vidhaldid hja bérnum sem fengu sevelamer karbdnat 4 6 manada opna
timabilinu med breytingu & skémmtum. 27% barnanna nadi videigandi fosforgildi i sermi midad vid aldur i
lok medferdarinnar. Petta 4 vid um 23% sjuklinga i undirhop sjaklinga sem eru i bl6dskilun og 15%
sjuklinga i kvidskilun. Likamsyfirbord hafdi ekki ahrif & medferdarsvorun & 2 vikna timabilinu med fostum
skammti aftur & méti kom engin medferdarsvorun fram hja bornum med skilgreint fosforgildi <7,0 mg/dl.
Flestar aukaverkananna sem greint var fra og tengjast eda tengjast hugsanlega sevelamer karboénati voru fra
meltingarvegi. Engin nytilkomin ahatta eda visbendingar komu fram vid notkun sevelamer karbdnats medan
& rannsokninni stod.

5.2 Lyfjahvorf

Rannsdknir & lyfjahvorfum hafa ekki farid fram a sevelamer karbdnati. Sevelamer vetnisklorio, sem
inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbénat, frasogast ekki i meltingarvegi, eins og stadfest var i
frasogsrannséknum a heilbrigdum sjélfbodalioum.

I Kliniskri rannsokn sem st6d yfir i eitt ar saust engin merki um upps6fnun & sevelamer. Samt sem adur er
ekki alveg heegt ad utiloka hugsanlegt frasog og uppséfnun & sevelamer vid langtima langvinna medferd
(> eitt &r).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn & grundvelli hefébundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum & erfdaefni.

Krabbameinsvaldandi ahrif sevelamer vetnisklorids til inntdku voru rannsokud & masum (skammtasteerd allt
ad 9 g/kg/dag) og rottum (0,3, 1, eda 3 g/kg/dag). Aukin tioni timabundinna vortuaexla i pvagblédru hja
karlkyns rottum sem fengu stora skammta (jafngildi tvofalds 14,4 g hdmarksskammits i kliniskum
rannsoknum. EkKi greindist aukin tidni & eexlum i masum (jafgildi prefalds hdmarksskammits i kliniskum
rannsoknum).
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I in vitro efnaskiptavirkjadri frumuerfdafraedirannsokn & spendyrum olli sevelamer vetnisklorid tolfreedilega
marktaekri aukningu & fjolda 6edlilegra litninga. Sevelamer vetnisklorid olli ekki stokkbreytingum i Ames-
rannsokn & stokkbreytingum i gerlum.

Hja rottum og hundum dr¢é ar frasogi fituleysanlegra D, E og K-vitamina (storkupatta) og félinsyru.
Beinmyndunargallar i beinagrind saust & nokkrum stédum i rottuféstrum kvenrottna sem fengu midlungs til
stora skammta (i monnum jafngildi skammta undir hAmarksskammtinum 14.4 g i kliniskum ranns6knum).
Vera ma ad pessi ahrif séu afleiding D-vitaminskorts.

Pegar pungudum kaninum voru gefnir inntékuskammtar af sevelamer vetniskloridi med magaslongu, pegar
fostrio var ad mynda liffeeri, greindist aukning a endurupptdku fostra pegar gefnir voru stérir skammtar
(jafngildi tvofalds hamarksskammts i kliniskum rannséknum).

Sevelamer vetnisklorid hafdi engin skerdandi ahrif & frjosemi hja kvenkyns eda karlkyns rottum pegar lyfid
var gefio med mat i rannsékn par sem kvendyr voru i 14 daga medferd fyrir mékun og i gegnum medgdngu
og karldyrin fengu 28 daga medferd fyrir mokun. Steaersti skammtur i pessari rannsékn var 4,5 g/kg/dag

(jafngildi tvofalds hamarksskammits fyrir menn, 13 g & dag, i kliniskum rannséknum, byggt & samanburdi &
hlutfalli likamsyfirbordsflatarmals).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Propylenglykol alginat (E405),

sitrénu- og rjdmabragdefni (Citrus cream),
natriumklério,

sukralési,

jarnoxio, gult (E172).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

Eftir bléndun
Taka parf mixtaruna inn innan 30 mindtna.

Farga verour skammtapokanum pegar 24 klukkustundir eru lidnar fr4 opnun.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald

Skammtapoki Ur lagskiptu etylenmetacrylsyru samfjollidu, pdlyester, lagpéttu polyetyleni, LDPE og
alpynnu, hitainnsigladur.

Hver skammtapoki inniheldur 1,6 g af sevelamer karbonati. Hver askja inniheldur 60 eda 90 skammtapoka.

EkKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og 6nnur medshéndlun

Blanda skal mixtaruduftinu saman vid 40 ml af vatni fyrir hvern skammtapoka &dur en lyfid er gefid.
Mixtaruduftio er folgult og med sitrénubragadi.

Einnig ma forblanda mixtdruduftinu vid kaldan drykk eda 6hitadan mat (sja kafla 4.2). Mixtaruduftio ma
ekki hita (t.d. i 6rbylgjuofni).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Genzyme Europe B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/521/004

EU/1/09/521/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 10. juni 2009

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. febrtar 2019

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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1. HEITI LYFS

Renvela 2,4 g mixtaruduft, dreifa

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtapoki inniheldur 2,4 g sevelamer karbonat.

Hjalparefni med pekkta verkun
Lyfid inniheldur 25,27 mg af prépylenglykdl alginati (E405) i hverjum 2,4 g skammtapoka.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtaruduft, dreifa.

Folgult duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Renvela er &tlad til ad hafa hemil & blddfosfatsohofi hja fullordnum sjuklingum i blddskilun eda kvidskilun.

Renvela er einnig tlad til ad hafa hemil & blddfosfatsohéfi hja fullordnum sjaklingum med langvinnan
nyrnasjukdém, sem eru ekki i blédskilun, med styrk fosfors i sermi > 1,78 mmol/I.

Renvela er &tlad til ad hafa hemil & blédfosfatsohofi hja bornum (>6 ara og likamsyfirbord >0,75 m?) med
langvinnan nyrnasjukdom.

Nota skal Renvela sem hluta af fjolpaettri medferd, sem geeti falid i sér kalsiumuppbo6t, 1,25-dihydroxy D3
vitamin eda eina af afleidum pess til ad hafa stjérn & préun nyrna beinsjukdoms.

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar:

Upphafsskammtur

Fulloronir

Radlagdur upphafsskammtur af sevelamer karbonati hjé fulloronum er 2,4 g eda 4,8 g & sélarhring midad vid
kliniskar parfir og fosforgildi i sermi. Taka skal Renvela prisvar & sélarhring med maltidum.

Fosforgildi i sermi hja sjuklingum Heildardagsskammtur af sevelamer karbonati
tekinn med 3 maltioum & sélarhring
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*

*Auk sidari skammtastillingar, sja kaflann ,,Skammtabreytingar og vidhaldsmedferd*
Born/unglingar (>6 ara og likamsyfirbord >0,75 m?)

Réadlagdur upphafsskammtur af sevelamer karbdnati hja bérnum er & bilinu 2,4 g og 4,8 g 4 dag midad vid
likamsyfirbord. Renvela verdur ad taka prisvar & dag med maltid eda millimali.
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Likamsyfirbord (m?) Hei_ldardagsskammtur af s_e\{elarr_]er karbc’)n_ati
tekinn med 3 maltidum/millimali & sdlarhring
>0,751t0<1,2 2,4 g**
>1,2 4,8 g**
**Auk sidari skammitastillingar, sja kaflann ,,Skammtabreytingar og vidhaldsmedferd*

Sjuklingar sem &dur hafa notad fosfatbindandi lyf (sevelamer vetnisklorid eda kalsiumbyggd Iyf), ettu ad fa
Renvela gramm fyrir gramm samfara pvi ad fylgst sé med fosforgildum i sermi til ad tryggja askilega
dagsskammta.

Skammtabreytingar og vidhaldsmedferd

*Fullordnir

Hja fullordnum sjuklingum parf ad fylgjast med fosforgildum i sermi og auka skammta af sevelamer
karbonati um 0,8 g prisvar a s6lahring (2,4 g/s6larhring) & 2-4 vikna fresti par til &sattanlegu fosforgildi i
sermi er nad, sidan reglulegt eftirlit eftir pad.

Klinisk framkveemd er pannig ad medferd er samfelld, byggt & porf & ad stjorna fosforgildum i sermi og buist
er vid ad dagsskammtur hja fullordnum sé um pad bil 6 g & sélarhring.

**Born og unglingar (>6 ara og likamsyfirbord >0,75 m?)

Hja bérnum verdur ad fylgjast med fosforgildum i sermi og skammtur sevelamer karbdnats adlagadur i
skrefum midad vid likamsyfirbord, prisvar & dag & 2-4 vikna fresti par til vidunandi fosforgildi i sermi er nad,
og med reglulegu eftirliti eftir pad.

Skammtar handa bérnum midad vid likamsyfirbord (m?)

L ikamsyfirbord (m?) Upphafsskammtur Skammataukning/-minnkun
>0,75til <1,2 0,8 g prisvar & dag Auka/minnka um 0,4 g
prisvar a dag
>1,2 1,6 g prisvar 4 dag Auka/minnka um 0,8 g

pbrisvar & dag

Sjuklingar sem taka sevelamer karbonat eiga ad fylgja fyrirmaelum um mataradi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
EkKki parf ad adlaga skammta hja 6ldrudum

Skert lifrarstarfsemi
Engar rannséknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi

Bdrn
Oryggi og verkun Renvela hja bérnum yngri en 6 ara eda hja bornum med likamsyfirbord undir 0,75 m?
hefur ekki verid stadfest. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi.

Bornum med likamsyfirbord <1,2 m? 4 ad gefa mixtaruna par sem lyfid i formi tafina hefur ekki verid préfad
hja bérnum og hentar pvi ekki handa pessum hoépi.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Hvern 2,4 g skammtapoka af mixtaruduftinu & ad blanda saman vid 60 ml af vatni adur en lyfid er gefid (sja
kafla 6.6). Inntaka mixturunnar parf ad eiga sér stad innan 30 minatna fra blondun. Renvela & ad taka med mat
og ekki & fastandi maga.
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Sem annar mdguleiki en ad blanda vid vatn, méa forblanda mixtaruduftinu vid litio magn af drykk eda mat
(t.d. 100 g/120 ml) og neyta innan 30 minutna. Ekki ma hita Renvela mixtaruduftio (t.d. i 6rbylgjuofni) eda
beeta i heitan mat eda vokva.

Ef gefa skal skammt med 0,4 g, & ad nota pakkninguna sem inniheldur 0,8 g af mixtarudufti asamt
skammtaskeid.

4.3 Fréabendingar

o Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Blodfosfatskortur.
Garnastifla.

4.4  Seérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

EKKi liggja fyrir upplysingar um 6ryggi og verkun sevelamer karbénats hja fulloronum sjuklingum med
langvinnan nyrnasjukdom, sem eru ekki i skilun, med styrk fosfors i sermi < 1,78 mmol/l. bvi er sem stendur
ekki melt med notkun pess fyrir slika sjuklinga.

Ekki liggja fyrir neegjanlegar upplysingar um 6ryggi og verkun sevelamer karbonats hja sjuklingum med
eftirfarandi kvilla:

e  kyngingartregdu,

e  kyngingarkvilla,

e alvarlegar maga- og parmahreyfingaraskanir, p. & m. dmedhondlada eda alvarlega magalémun
(&stand i meltingarveginum sem hagir & magateemingu), magateppu og 6edlilegar eda éreglulegar
hagair,

e  virkan bélgusjakdom i pérmum,

o  eftir meirihattar skurdadgerd a meltingarvegi.

Medferd hja pessum sjuklingum skal adeins hefja eftir vandlegt mat & avinningi/ahettu. Ef medferdin er
hafin skal fylgjast med sjuklingum sem eiga vid pessa kvilla ad strida. Endurmeta skal medferd med Renvela
hja sjuklingum sem fa verulega haegdatregdu eda dnnur veruleg einkenni fr4 meltingarvegi.

Garnastifla og garnastifluvottur

Orsjaldan hefur komid fram garnastifla og garnastifluvottur hja sjuklingum vid medferd med sevelamer
vetniskléridi (hylki/toflur), sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbdnat. Haegdatregoa er
hugsanlegt undanfarandi sjukdémseinkenni. Fylgjast skal naid med sjuklingum med haegdatregdu a medan
medferd med Renvela stendur yfir. Endurskoda skal medferd med sevelamer karbénati hja sjuklingum sem
fa alvarlega heegdatregdu eda onnur alvarleg einkenni fra meltingarvegi.

Fituleysanleg vitamin og félinsyruskortur

Hjéa sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom getur komid fram laekkadur styrkur & fituleysanlegu
vitaminunum A, D, E og K, en pad fer eftir mataraedi og hvad sjukdémurinn er & hau stigi. Ekki er haegt ad
utiloka ad sevelamer karbdnat geti bundid fituleysanleg vitamin i mat sem sjaklingur neytir. Hja sjuklingum
sem ekki taka vitaminauppbdt, en taka sevelamer, er melt med ad fylgst sé reglubundid med péttni A, D, E
og K-vitamins. Melt er med pvi ad gefa vitamin til uppbotar eftir pérfum. Meelt er med ad sjuklingar med
langvinnan nyrnasjukdom, sem ekki eru i skilun, fai uppbotarmedferd med D-vitamini (um pad bil 400 1U af
nattdrulegu D-vitamini daglega) sem ma vera hluti af fjélvitaminbléndu sem gefin er sjalfsteett fyrir utan
sevelamer karbdnat skammtinn. Mealt er med aukalegu eftirliti med gildum fituleysanlegra vitamina og
félinsyru hja sjuklingum i kvidskilun vegna pess ad A, D, E og K-vitamingildi voru ekki mald hja pessum
sjuklingum i klinisku rannsékninni.

I augnablikinu eru nag gdgn ekki fyrir hendi til ad dtiloka moguleikann & folinsyruskorti ef um langa
medferd med sevelamer karbdnati er ad reeda. Hja sjuklingum sem ekki taka uppbo6tarmedferd med félinsyru
en taka sevelamer skal meta félinsyrugildi reglulega.
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Blodkalsiumleekkun/blédkalsiumhaekkun

Hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom getur komid fram blodkalsiumlaekkun eda
blédkalsiumhakkun. Sevelamer karbonat inniheldur ekki kalsium. Fylgjast parf pvi reglubundio med
kalsiumstyrk i sermi og gefa kalsium til uppbétar eftir porfum.

Efnaskiptablodsyring
Sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdom eiga a heettu ad fa efnaskiptablodsyringu. bvi er meelt med ad hluti
af goori, kliniskri medferd sé eftirlit med sermispéttni bikarbonats.

Skinubdlga
Sjuklingar i skilun eiga & hettu sykingu sem tengist sérstaklega skilunarmedferd. Skinubdlga er pekktur

fylgikvilli hjé sjuklingum i kvidskilun og i kliniskri rannsdkn & sevelamer vetniskldridi komu fram fleiri slik
tilfelli i sevelamer-hépnum en i samanburdarhopnum. Fylgjast skal naid med sjaklingum i kvidskilun til ad
tryggja ad smitgatar adferdir séu vidhafdar &samt skjétri greiningu og medferd ef einhver einkenni
skinub6lgu koma upp.

Skjaldvakabrestur
Mzalt er med néanara eftirliti med sjuklingum med skjaldvakabrest vid samtimis gjof sevelamer karbonats og
levotyroxins (sjé kafla 4.5).

Kalkvakaohof

Sevelamer karbonat er ekki &tlad til medferdar & kalkvakadhofi. Hja sjuklingum med sidkomid (secondary)
kalkvakaohof skal nota sevelamer karbénat sem hluta af fjolpaettri medferd, ef til vill med kalsiumuppbot,
1,25-tvihydroxy D3 vitamini eda einni af afleidum pess, til ad leekka péttni 6umbreytts kalkvaka (iPTH).

Bdlgusjukdomar i meltingarvegi

Greint hefur verid fra tilvikum alvarlegra bdlgusjikdéma & mismunandi stodum i meltingarvegi (pb.m.t. med
alvarlegum fylgikvillum eins og blaedingu, rofi, siramyndun, drepi, ristilbdlgu og pykkildi i ristli/botnristli)

tengt pvi ad sevelamer kristallar hafa verid til stadar (sja kafla 4.8). Bolgusjukdémar geta lagast ef medferd

med sevelamer er hatt. Endurmeta skal medferd med sevelamer karboénati hja sjuklingum sem syna alvarleg
einkenni fra meltingarvegi.

Hjalparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammtapoka, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vié 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Skilun
Engar rannséknir & milliverkunum hafa verid geroar hja sjaklingum i skilun.

Ciprofloxasin
I ranns6knum & milliverkunum hja heilbrigdum sjalfbodalidum, vid medferd med sevelamer vetniskloridi,

sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbonat, minnkadi adgengi cipréfloxasins um pad bil 50%
pbegar pad var notad samhlida sevelamer vetniskloridi i rannsokn par sem gefinn var einn skammtur. pess
vegna tti ekki ad nota sevelamer karbonat samhlida ciprofloxasini.

Ciklosporin, mykofendlatmofetil og takrélimus hjé liffeerapegum

Greint hefur verid fra leegri péttni ciklosporins, mykofendlatmofetils og takrélimus hjé liffeerapegum vid
samhlida notkun med sevelamer vetniskloridi an nokkurra kliniskra afleidinga (t.d. hofnun igreedds liffaeris).
EKKi er unnt ad atiloka ad um milliverkun sé ad raeda og ihuga skal naid eftirlit med blédpéttni cikldsporins,
mykofenolatméfetils og takrélimus pann tima sem pessi lyf eru notud samhlida og eftir ad slikri samhlida
notkun er heett.
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Levotyroxin

Orsjaldan kom fram skjaldvakabrestur hja sjiklingum sem fengu samhlida inngjof af sevelamer
vetniskloridi, sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbonat og levotyroxin. bvi er melt med nanara
eftirliti med péttni skjaldvakakveikju (TSH) hja sjuklingum sem nota sevelamer karbdnat og levotyroxin.

Lyf vid hjartslattartruflunum og flogaveiki

Sjuklingar sem notudu lyf vio hjartslattartruflunum eda flogaveiki voru Gtilokadir fra kliniskum rannsoknum.
Pess vegna er ekki hagt ad Gtiloka hugsanlega minnkun a frasogi. Lyf vid hjartslattartruflunum skal taka
a.m.k. einni klukkustund fyrir eda premur klukkustundum eftir Renvela og ihuga ma eftirlit med bléai.

Proténpumpuhemlar

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilvikum um haekkud fosfatgildi, sem koma drsjaldan fyrir, hja
sjuklingum sem nota prétonpumpuhemla samhlida sevelamer karbdnati. Geeta skal vartdar pegar
prétonpumpuhemlum er avisad fyrir sjuklinga sem fa medferd med Renvela samhlida. Fylgjast skal med
fosfatgildum i sermi og adlaga skammt Renvela samkvaemt pvi.

Adgengi

Sevelamer karbdnat frasogast ekki og getur haft ahrif 4 adgengi annarra lyfja. Vid notkun hvada lyfs sem er,
begar minnkad adgengi geeti haft kliniskt markteek ahrif & 6ryggi eda verkun, skal gefa lyfid minnst

einni kist. & undan eda premur klst. & eftir sevelamer karbdnati, eda ad leeknirinn &tti ad ihuga meelingar &
blodpéttni.

Digoxin, warfarin, enalapril eda metoproldl

I rannsoknum & milliverkunum hja heilbrigdum sjalfoodalidum, vid medferd med sevelamer vetnisklIoridi,
sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbdnat, greindust engin ahrif 4 adgengi digoxins, warfarins,
enalaprils eda metdprolols.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun sevelamers & medgongu. Dyrarannsoknir hafa

synt einhverjar eiturverkanir & exlun pegar sevelamer var gefid rottum i stérum skdmmtum (sja 5.3). Einnig
hefur verid synt fram & ad sevelamer dregur Ur frasogi akvedinna vitamina, par a medal folinsyru (sja

kafla 4.4 og 5.3). Hugsanleg ahatta fyrir menn er ekki pekkt. Ekki skal nota sevelamer karbénat & medgéngu
nema bryna naudsyn beri til og ad undangengnu nakvaeemu mati & ahaettu og avinningi baedi fyrir médur og
fostur.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort sevelamer/umbrotsefni berast i brjéstamjolk hja ménnum. par sem sevelamer er
ofrasoganlegt i edli sinu er 6liklegt ad lyfid berist i brjostamjolk. Akvordun um ad halda afram eda heetta
brjostagjof eda medferd med sevelamer karbdnati skal tekin med tilliti til beedi hags barnsins af brjostagjof
0g hags modur af sevelamer karbénat-medferd.

Frj6semi

Ekki liggja fyrir neinar gégn um ahrif sevelamers & frjdsemi i monnum. Rannséknir & dyrum hafa synt ad
sevelamer hafdi ekki skerdandi ahrif & frjésemi i karlkyns eda kvenkyns rottum pegar Utsetning var sem
jafngildir tvéfoldum hamarksskammti fyrir menn i kliniskum rannsoknum, sem er 13 g & dag, byggt &
samanburdi & hlutfalli likamsyfirbordsflatarmals.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Sevelamer hefur engin eda Overuleg ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla.
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4.8 Aukaverkanir

Samantekt um &ryqgi lyfsins

Haesta tioni (> 5% sjuklinga) aukaverkana sem hugsanlega eda liklega tengjast sevelamer var i 6llum
tilfellum, samkveemt flokkun eftir liffeerum, fra meltingarfeerum. Flestar pessar aukaverkana voru vaegar eda
midlungsveegar.

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi sevelamers (sem annad hvort karbonats og vetniskloridsalta) hefur verid rannsakad i mérgum
kliniskum rannsoknum hja alls 969 blédskilunarsjuklingum og medferdartima & bilinu 4 til 50 vikur

(724 sjaklingum sem fengu medferd med sevelamer vetniskloridi og 245 med sevelamer karbdnati),

97 kvidskilunarsjaklingum i 12 vikna medferd (sem allir fengu medferd med sevelamer vetniskléridi) og
128 sjaklingum med langvinnan nyrnasjukdém, sem ekki voru i skilun, og medferdartima & bilinu 8 til

12 vikur (79 sjuklingum sem fengu medferd med sevelamer vetniskléridi og 49 med sevelamer karbénati).

Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum eda var greint fra eftir markadssetningu eru taldar
upp eftir tioni 1 toflunni hér ad nedan. Tionin er flokkud sem mjég algengar (>1/10), algengar (>1/100
til<1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til<1/100), mjog sjaldgefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma ¢rsjaldan fyrir
(<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Liffeeraflokkur | Mjog algengar Algengar Koma orsjaldan | Tioni ekki pekkt

fyrir

Onamiskerfi Ofnaemi*

Meltingarfeeri | Ogledi, uppkost, | Nidurgangur, Stifla i meltingarvegi,
verkir i efri hluta | meltingartruflanir, garnastifla/ yfirvofandi
kvidarhols, vindgangur, garnastifla,
heegdatregoa kvidverkir rof i meltingarvegit,

blaeding i
meltingarvegi*?
saramyndun i
pbormum*1,

drep i meltingarvegi**
ristilbdlga*?
bykkildi i pormum*?

HUd og Kladi, utbrot

undirhtd

Rannsoknar— Utfelling kristalla i

nidurstoour pérmum*1

*reynsla eftir markadssetningu
! Sja varnadarord um boélgusjukdoma i meltingarvegi i kafla 4.4.

Born
Almennt er 6ryggi hja bérnum og unglingum (6 til 18 ara) svipad og 6ryggi hja fulloronum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist pvi.
Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Sevelamer vetnisklorid, sem inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbonat, hefur verid gefid
heilbrigdum sjalfbodalidum i skdmmtum allt ad 14 grémmum a solarhring i atta daga an nokkurra
aukaverkana. I sjiklingum med langvinnan nyrnasjikdom var hamarksskammtur & sélarhring ad medaltali
14,4 gromm af sevelamer karbonati, gefid i einum skammti.
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Einkenni sem sést hafa vid ofskdmmtunar eru svipud og aukaverkanir sem taldar eru upp i kafla 4.8, p.m.t.
adallega haegdatregda og adrir pekktir meltingarfaerakvillar.

Veita skal videigandi medferd vio einkennum.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Oll énnur Iyf til leekninga, lyf vid blodkaliumhakkun og blédfosfathaekkun. ATC
flokkur: VO3A E02.

Verkunarhattur
Renvela inniheldur sevelamer, sem er fosfatbindandi krosstengd fjollida, &n méalms og kalsiums og frasogast
ekki. Sevelamer inniheldur margar aminsameindir, sem eru adskildar fra meginkedju fjollidunnar med einu

kolefnisatomi, og verda ad hluta til préténubundnar i maganum. bessar prétonubundnu aminsameindir binda
neikvaett hladnar jonir, eins og fosfot i mat, i pormunum.

Lyfhrif

Med pvi ad binda fosfat i meltingarveginum og minnka frasog leekkar sevelamer sermispéttni fosfats. Avallt
er naudsynlegt ad fylgjast med fosforgildum i sermi & medan inngjof & fosfatbindandi lyfjum fer fram.

Verkun og 0ryqgi

I tveimur slembirddudum, vixludum kliniskum rannséknum hefur verid synt fram 4 ad sevelamer karbonat
baeoi toflu- og duftformi gefnu prisvar & dag hafi jafngild medferdarahrif og sevelamer vetnisklorid og gefi
bvi gbda raun vid styringu & sermispéttni fosfors hja sjaklingum med langvinnan nyrnasjukdém og i
blodskilun.

Fyrri rannséknin syndi fram 4 ad sevelamer karbénat toflur gefnar prisvar a sélarhring jafngiltu sevelamer
vetnisklérid téflum gefnum prisvar & sélarhring i 79 blédskilunarsjaklingum i medferd & tveimur
slembirgdudum 8 vikna medferdartimabilum (timaveginn medalstyrkur fosférs i bl6di var 1,5 + 0,3 mmal/i
baedi fyrir sevelamer karbdnat og sevelamer vetniskl6rid). Hin rannséknin syndi fram & ad sevelamer
karbdnat duft gefid prisvar & sélarhring jafngilti sevelamer vetnisklorio toflum gefnum prisvar & sélarhring i
31 blédskilunarsjuklingum med blddfosfatsohof (skilgreint sem fosforgildi i sermi > 1,78 mmdl/I) i medferd
a tveimur slembir6dudum 4 vikna medferdartimabilum (timaveginn medalstyrkur fosfors i bl6di var

1,6 £ 0,5 mmol/l fyrir sevelamer karbdnat duft og 1,7 + 0,4 mmol/I fyrir sevelamer vetnisklorid toflur).

Kliniskar rannsoknir & sjuklingum i blédskilun syndu ad sevelamer eitt og sér hafdi ekki 6rugg og kliniskt
marktaek ahrif & Gumbreyttan kalkvaka (iPTH). [ 12 vikna rannsokn & sjiklingum i kvidskilun komu hins
vegar fram svipadar iPTH-leekkanir i samanburdi vid sjuklinga sem fengu kalsium asetat. Hja sjuklingum
med sidkomid (secondary) kalkvaka6hof skal nota sevelamer karbonat sem hluta af fjolpeettri medferd, ef til
vill med kalsiumuppbdt, 1,25-tvihydroxy Ds vitamini eda einni af afleidum pess, til ad leekka péttni
oumbreytts kalkvaka (iPTH).

I dyralikonum hefur verid synt fram & ad sevelamer bindur gallsyrur in vitro og in vivo. Gallsyrubinding med
jonskiptiresinum er vel pekkt adferd til ad minnka kolesterdl i blodi. I kliniskum rannséknum & sevelamer
leekkadi baedi medalgildi heildar og LDL kolesterols um 15-39%. bessi kdlesterollekkun kemur fram eftir
medferd i 2 vikur og ahrifin haldast vid langtima medferd. Engin breyting vard & styrk priglyserioa,

HDL kolesterols eda albumins eftir medferd med sevelameri.

par sem sevelamer bindur gallsyrur getur pad truflad frasog fituleysanlegra vitamina eins og A, D, E og K-
vitamina.
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Sevelamer inniheldur ekki kalsium og dregur Ur tioni & haeekkun & kalsium i samanburdi vid sjuklinga sem
nota eingdngu kalsiumbyggd, fosfatbindandi lyf. I ranns6kn sem fylgt var eftir i eitt &r sonnudust vidvarandi
ahrif sevelamers & fosfor og kalsium. bessar upplysingar fengust Gr rannséknum par sem notad var sevelamer
vetnisklorid.

Born

Oryggi og verkun sevelamer karbénats hja bérnum med blddfosfatsohof med langvinnan nyrnasjukdom var
metid i fjolsetra samanburdarrannsokn med 2 vikna slembudu timabili med lyfleysu og fostum skammti
(fixed dose period, FDP), fylgt eftir med 6 méanada stakarma, opnu timabili med breytingu 4 skdmmtum
(dose titration period, DTP). Alls var 101 sjuklingi (6 til 18 ara med likamsyfirbord a bilinu 0,8 m? til 2,4 m?)
slembiradad i rannséknina. Fjorutiu og niu (49) sjuklingar fengu sevelamer karbonat og 51 fékk lyfleysu a 2
vikna timabili med fostum skammti. Sidan fengu allir sjuklingarnir sevelamer karb6nat & 26 vikna timabili
med breytingu & skommtum. Adalendapunkti rannsoknarinnar var nad vid leekkun fosfors i sermi um
mismun minnstu kvadrata 0.90 mg/dl midad vid lyfleysu fyrir tilstilli sevelamer karbonats, og
aukaendapunktum verkunar. Hja bérnum med blédfosfatsohof sem afleidingu af langvinnum nyrnasjukddémi
dr6 sevelamer karbdénat marktaekt Ur fosfor i sermi midad vio lyfleysu & 2 vikna timabili med fostum
skammti. Medferdarsvorun var vidhaldid hja bérnum sem fengu sevelamer karbdnat 4 6 manada opna
timabilinu med breytingu & skommtum. 27% barnanna nadi videigandi fosforgildi i sermi midad vid aldur i
lok medferdarinnar. petta & vio um 23% sjuklinga i undirhdp sjuklinga sem eru i blédskilun og 15%
sjuklinga i kvidskilun. Likamsyfirbord hafdi ekki ahrif & medferdarsvorun & 2 vikna timabilinu med fostum
skammti aftur & moti kom engin medferdarsvorun fram hja bérnum med skilgreint fosférgildi <7,0 mg/dl.
Flestar aukaverkananna sem greint var fra og tengjast eda tengjast hugsanlega sevelamer karboénati voru fra
meltingarvegi. Engin nytilkomin ahatta eda visbendingar komu fram vid notkun sevelamer karbdnats medan
a rannsokninni stod.

5.2 Lyfjahvorf

Rannsdknir & lyfjahvorfum hafa ekki farid fram a sevelamer karbdnati. Sevelamer vetnisklorio, sem
inniheldur sama virka hluta og sevelamer karbénat, frasogast ekki i meltingarvegi, eins og stadfest var i
frasogsrannsdknum & heilbrigdum sjalfbodalidum.

I kliniskri rannsokn sem stdd yfir i eitt ar saust engin merki um uppséfnun & sevelamer. Samt sem adur er
ekki alveg heegt ad utiloka hugsanlegt frasog og uppséfnun & sevelamer vid langtima langvinna medferd
(> eitt ar).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn & grundvelli hefdbundinna
rannsdkna & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum & erfdaefni.

Krabbameinsvaldandi ahrif sevelamer vetnisklorids til inntdku voru rannsokud & masum (skammtasteerd allt
ad 9 g/kg/dag) og rottum (0,3, 1, eda 3 g/kg/dag). Aukin tidni timabundinna vértuaexla i pvagblédru hja
karlkyns rottum sem fengu stéra skammta (jafngildi tvofalds 14,4 g hamarksskammts i kliniskum
rannsoknum. EKKi greindist aukin tidni & exlum i masum (jafgildi prefalds hamarksskammts i kliniskum
rannséknum).

I in vitro efnaskiptavirkjadri frumuerfdafraedirannsokn & spendyrum olli sevelamer vetnisklorid tolfraeedilega
marktaekri aukningu a fjélda 6edlilegra litninga. Sevelamer vetnisklérid olli ekki stokkbreytingum i Ames-
rannsokn & stokkbreytingum i gerlum.

Hjéa rottum og hundum dré ur frésogi fituleysanlegra D, E og K-vitamina (storkupatta) og folinsyru.
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Beinmyndunargallar i beinagrind saust & nokkrum stédum i rottuféstrum kvenrottna sem fengu midlungs til
stora skammta (i monnum jafngildi skammta undir hdAmarksskammtinum 14.4 g i kliniskum ranns6knum).
Vera ma ad pessi ahrif séu afleiding D-vitaminskorts.

Pegar pungudum kaninum voru gefnir inntokuskammtar af sevelamer vetniskléridi med magaslongu, pegar
fostrio var ad mynda liffeeri, greindist aukning a endurupptdku fostra pegar gefnir voru stérir skammtar
(jafngildi tvofalds hamarksskammts i kliniskum rannséknum).

Sevelamer vetnisklorid hafdi engin skerdandi ahrif & frjosemi hja kvenkyns eda karlkyns rottum pegar lyfid
var gefio med mat i rannsékn par sem kvendyr voru i 14 daga medferd fyrir mokun og i gegnum medgdngu
og karldyrin fengu 28 daga medferd fyrir mokun. Steersti skammtur i pessari rannsékn var 4,5 g/kg/dag
(jafngildi tvofalds hamarksskammts fyrir menn, 13 g & dag, i kliniskum rannsdéknum, byggt & samanburdi a
hlutfalli likamsyfirbordsflatarmals).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Propylenglykol alginat (E405),

sitrénu- og rjdmabragdefni (Citrus Cream),

natriumklérid,

sukralési,

jarnoxid, gult (E172).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

Eftir bléndun
Taka parf mixtaruna inn innan 30 mindtna.

Farga verour skammtapokanum pegar 24 klukkustundir eru lidnar fra opnun.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Skammtapoki ur lagskiptu etylenmetacrylsyru samfjollidu, pdlyester, lagpéttu polyetyleni, LDPE og
alpynnu, hitainnsigladur.

Hver skammtapoki inniheldur 2,4 g af sevelamer karbonati. Hver askja inniheldur 60 eda 90 skammtapoka.
EkKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Blanda skal mixtaruduftinu saman vid 60 ml af vatni fyrir hvern skammtapoka adur en lyfid er gefid. Dreifan
er folgul og med sitronubragdi.
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Einnig ma forblanda mixtdruduftinu vid kaldan drykk eda 6hitadan mat (sja kafla 4.2). Mixtaruduftio ma
ekki hita (t.d. i 6rbylgjuofni).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Genzyme Europe B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/521/006

EU/1/09/521/007

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 10. jani 2009

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. febrtar 2019

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem eru dbyrqur fyrir lokasampykkt

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

irland

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave

33565 Carbon Blanc cedex
Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma fram i
prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADBSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
viomidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

. Aztlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og fram
kemur i dzetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun um
ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeerda aetlun um ahattustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahattu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

ALETRUN - GLAS MEDP 30 TOFLUM (MED YTRI OSKJU)
ALETRUN med Blue box- GLAS MED 180 TOFLUM (AN YTRI OSKJU)

|1.  HEITILYFS

Renvela 800 mg filmuhudadar toflur.
sevelamer karbonat

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 800 mg sevelamer karbénat.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhUoadar toflur.
180 filmuhudadar toflur.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Gleypa skal toflurnar i heilu lagi. Ma ekki tyggja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasio vel lokada til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Genzyme Europe B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/09/521/001 30 filmuhtodadar toflur
EU/1/09/521/003 180 filmuhudadar toflur

[13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Renvela
800 mg

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

Adeins fyrir aletrun & glasi med 180 toflum:
A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

[ 18.  EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

Adeins fyrir aletrun & glasi med 180 toflum:
PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA med Blue box — GLAS MED 30 TOFLUM

|1.  HEITILYFS

Renvela 800 mg filmuhudadar toflur.
sevelamer karbdnat

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 800 mg sevelamer karbénat.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhUdaodar toflur.

| 5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Gleypa skal toflurnar i heilu lagi. Méa ekki tyggja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Genzyme Europe B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/09/521/001

13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Renvela
800 mg

| 17. EINKV/ZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

ALETRUN - GLAS MED 30 TOFLUM (FJIOLPAKKNING)

1. HEITILYFS

Renvela 800 mg filmuhtdadar toflur.
sevelamer karbdnat

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 800 mg sevelamer karbénat.

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhudadar toflur. Hluti af fjélpakkningu, pakkningarnar ma ekki selja stakar.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gleypa skal toflurnar i heilu lagi. Ma ekki tyggja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Genzyme Europe B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

[12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/09/521/002

[13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA med Blue Box — FJIOLPAKKNING MED 180 (6 GLOS MED 30) TOFLUM

|1.  HEITILYFS

Renvela 800 mg filmuhdud tafla.
sevelamer karbdnat

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 800 mg sevelamer karbénat.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

180 (6 glos med 30) filmuhddudum téflum

| 5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Gleypa skal toflurnar i heilu lagi. Ma ekki tyggja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Genzyme Europe B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/09/521/002 180 (6 glos med 30) filmuhtdudum toflum

13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Renvela
800 mg

| 17. EINKV/ZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

ALETRUN - SKAMMTAPOKAR

|1.  HEITILYFS

Renvela 0,8 mixtdruduft, dreifa
sevelamer karbénat

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 0,8 sevelamer karbonat.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur prépylenglykol (sjé frekari upplysingar i fylgisedli).

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft, dreifa

0,8 g duft

| 5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir bléndun
Taka verdour mixtaruna inn innan 30 mindtna.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Genzyme Europe B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/09/521/008 90 skammtapokar
EU/1/09/521/009 90 skammtapokar (med skammtaskeid)

|13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Renvela 0,8 g mixtaruduft, dreifa.
sevelamer karbénat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 0,8 g sevelamer karbénat.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur prépylenglykol (sjé frekari upplysingar i fylgisedli).

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft, dreifa

90 skammtapokar

| o. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir bléndun
Taka verdur mixtaruna inn innan 30 minGtna.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Genzyme Europe B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/09/521/008 90 skammtapokar
EU/1/09/521/009 90 skammtapokar (med skammtaskeid)

[13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Renvela
08¢

[ 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

[ 18.  EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

ALETRUN - SKAMMTAPOKAR

|1.  HEITILYFS

Renvela 1,6 g mixtaruduft, dreifa.
sevelamer karbénat

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 1,6 g sevelamer karbdnat.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur prépylenglykol (sjé frekari upplysingar i fylgisedli).

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft, dreifa

1,6 g duft

| o. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir bléndun
Taka verdur mixtaruna inn innan 30 minGtna.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Genzyme Europe B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

| 12.

MARKADBSLEYFISNUMER

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

| 13.

LOTUNUMER

Lotunr.

| 14.

AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUDIR — ASKJA MED 60 eda 90 SKAMMTAPOKUM

|1.  HEITILYFS

Renvela 1,6 g mixtaruduft, dreifa.
sevelamer karbénat

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 1,6 g sevelamer karbénat.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur prépylenglykol (sjé frekari upplysingar i fylgisedli).

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft, dreifa
60 skammtapokar
90 skammtapokar

| o. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir bléndun
Taka verdur mixtaruna inn innan 30 minGtna.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Genzyme Europe B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

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

|13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Renvela
169

[ 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

[ 18.  EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

ALETRUN - SKAMMTAPOKAR

|1.  HEITILYFS

Renvela 2,4 g mixtaruduft, dreifa
sevelamer karbonat

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 2,4 g sevelamer karbénat.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur propylenglykol (sja frekari upplysingar i fylgisedli).

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft, dreifa.

2,4 g duft

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir bléndun
Taka verdur mixtaruna inn innan 30 mindtna.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Genzyme Europe B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

| 12.

MARKADBSLEYFISNUMER

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

| 13.

LOTUNUMER

Lotunr.

| 14.

AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUDIR — ASKJA MED 60 eda 90 SKAMMTAPOKUM

|1.  HEITILYFS

Renvela 2,4 g mixtdruduft, dreifa
sevelamer karbénat

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 2,4 g sevelamer karbénat.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur prépylenglykol (sjé frekari upplysingar i fylgisedli).

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft, dreifa
60 skammtapokar
90 skammtapokar

| o. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir bléndun
Taka verdur mixtaruna inn innan 30 minGtna.

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Genzyme Europe B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Renvela
249

| 17.  EINKV/ZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC:
SN:
NN:
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Renvela 800 mg filmuhudadar toflur
Sevelamer karbonat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6¢drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Renvela og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Renvela

3. Hvernig nota 4 Renvela

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & Renvela

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Renvela og vid hverju pad er notad

Virka efnid i Renvela er sevelamer karbdnat. pad bindur fosfat (r mat i meltingarveginum og dregur pannig
Ur styrk fosférs i blddinu.

Lyfid er etlad til ad hafa hemil & bl6dfosfatsohéfi (hatt gildi fosfats i bl6di) hja:

o fullordnum sjuklingum i skilun (adferd til ad hreinsa bl6d). Heegt er ad nota pad hjé sjuklingum i
bl6dskilun (med pvi ad nota vél sem skilur bl68id) eda kvidskilun (pa er vokva dzlt i kvidarholid og
himna innan likamans skilur bl6gid);

. sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom sem eru ekki i blédskilun og med fosforgildi i sermi jafnt
eda heerra en 1,78 mmol/l.

Nota skal lyfid med annarri medferd, eins og kalsiumuppb6t og D-vitamini til pess ad koma i veg fyrir préun
beinsjukdoms.

Aukinn styrkur fosfors i sermi getur valdid hérdum atfellingum i likamanum, svokalladri kélkun. pessar
uatfellingar geta gert adarnar stifari og gert erfidara ad deela blodinu um likamann. Aukinn styrkur fosfors i
bl6di getur einnig valdid klada i hid, augnroda, verkjum i beinum og beinbrotum.

2. Adur en byrjad er ad nota Renvela

Ekki mé& nota Renvela:

. ef pa ert med ofnami fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)
o ef pa ert med litid af fosfati i bl6dinu (leeknirinn athugar petta fyrir pig)

. ef pa ert med garnateppu

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum adur en Renvela er notad eda ef eitthvad af eftirfarandi & vid um pig:
e kyngingarordugleikar. Laknirinn geeti frekar avisad Renvela mixtdrudufti, dreifu
o kvillar tengdir parma- og magahreyfingum
e tid uppkost
e virkur bélgusjukdémur i pérmum
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e meirihattar skurdadgerd & maga eda pormum

Leitio rada hja leekninum medan & toku Renvela stendur:

o ef pu feerd verulega kvidverki, maga- eda parmakvilla eda bl6d i haeegdum (bleeding i meltingarvegi).
Pessi einkenni geta verid vegna alvarlegs bolgusjukdéms i pérmum af véldum sevelamer kristalla sem
falla at i p6rmunum. Hafdu samband vid leekninn sem mun &kveda hvort halda skuli medferdinni
afram eda ekki.

Vidbotarmedferoir
Vegna nyrnakvilla eda skilunarmedferdar geetir pu:

¢ Byrjad ad malast med haan eda lagan kalsiumstyrk i blodi. Par sem lyfid inniheldur ekki kalsium
getur verid ad leeknirinn gefi pér kalsiumtoflur til uppbotar.

o Haft litid magn af D-vitamini i bl6dinu. bvi getur verid ad leeknirinn fylgist med styrk D-vitamins i
bl6dinu hja pér og gefi pér D-vitamin eftir porfum. Ef pa tekur ekki fjolvitamin geetir p einnig pjadst
af skorti & A, E, K-vitamini og félinsyru i bl6di og pvi mun leknirinn fylgjast med pessu og gefa pér
uppbotarvitamin eftir porfum.

o Verid med truflun & bikarbénatgildum i blédinu og haekkad syrustig i blédinu og 68rum vefjum
likamans. Leaknirinn & ad fylgjast med bikarbonatgildum i blédinu.

Sérstok athugasemd fyrir sjuklinga i kvidskilun

PG geetir hugsanlega fengid skinubolgu (syking i kvidvokvanum) i tengslum vid kvidskilunarmeoferdina.
Haegt er ad draga Ur hattu & pessu med pvi ad fylgja nakveemlega smitgatar adferdum pegar skipt er um
poka. Lattu leekninn strax vita ef pa finnur fyrir nyjum einkennum fra kvidi, t.d. ef hann er paninn, aumur,
stifur, ef pd ert med haegdatregdu, hita, hroll, 6gledi eda kastar upp.

Born
Oryggi og verkun hja bérnum (yngri en 6 ara) hefur ekki verid rannsokud. bvi er ekki malt med notkun
lyfsins fyrir bérn yngri en 6 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Renvela
Latid leekninn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

e EKkki skal nota Renvela & sama tima og ciprofloxasin (syklalyf).

e Ef pu notar lyf vid hjartslattartruflunum eda flogaveiki parftu ad radfera pig vid leekninn adur en pu
notar Renvela.

e Anrif lyfja eins og ciklésporins, mykofendlat mofetils og takrolimus (lyf sem bala Gnaemiskerfid)
geta minnkad af voldum Renvela. Laknirinn radleggur pér um slikt ef pd ert ad taka pessi Iyf.

o Skjaldvakabrestur er skortur & skjaldkirtilshorméni sem er sjaldgeefur en mogulegur hja dkvednu
félki sem tekur levétyroxin (notad til medferdar & skjaldvakabresti) og Renvela. bvi getur verid ad
leeknirinn fylgist ndnar med péttni skjaldvakakveikju (TSH) i bl6dinu hjé pér.

e Lyftil meoferoar vid brjostsvida og bakflaedi fra maga eda vélinda eins og omeprazol, pantoprazol
eda lansoprazol, kallast protonpumpuhemlar, geta minnkad verkun Renvela. Laknirinn geati fylgst
med fosfatgildum i bl6dinu.

Laeknirinn mun fylgjast reglulega med milliverkunum (samverkandi ahrifum) & milli Renvela og annarra
lyfja sem pu tekur.

I sumum tilfellum pegar parf ad taka Renvela & sama tima og annad lyf geeti leeknirinn hugsanlega radlagt

pér ad taka petta lyf 1 kist. & undan eda 3 Klst. eftir ad pu tekur inn Renvela. Laknirinn geeti akvedid ad
fylgjast med styrk vidkomandi lyfs i bl6dinu hja pér.
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Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum adur
en lyfid er notad.

Mdoguleg ahztta vegna Renvela & medgongu er ekki pekkt. b skalt reeda vid leekninn sem mun dkveda hvort
bu getur haldid afram & medferdinni med Renvela.

EKKi er vitad hvort Renvela skilst Gt i brjostamjélk og geeti pannig haft ahrif & barnid. b0 skalt reeda vid
leekninn um hvort pu getur verio med barnid a brjosti eda ekki og hvort naudsynlegt sé ad stédva medferd
med Renvela.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Renvela hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverjum téflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Renvela

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Skammturinn er byggdur & fosforgildi i sermi hja pér.
Réadlagdur upphafsskammtur af Renvela toflum fyrir fullordna og aldrada er ein til tvaer 800 mg téflur med
hverri maltid, prisvar a slarhring. Radfeerdu pig vid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn ef pa ert
ekki viss.

Taka skal Renvela eftir maltio eda med mat.

Gleypa skal toflurnar i heilu lagi. Ekki skal mala, tyggja eda brjota peer fyrir inntoku.

I upphafi mun laknirinn athuga styrk fosfors i blodinu hja pér & 2-4 vikna fresti og adlagar hugsanlega
Renvela-skammtinn eins og purfa pykir til ad na aeskilegum fosfatstyrk i bl6di.

PU skalt fylgja fyrirmalum laeknisins um mataradi.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafdu samstundis samband vid leekninn ef grunur leikur & ofskdmmtun.

Ef gleymist ad nota Renvela
Ef pd missir af einum skammti skaltu sleppa honum alveg og taka nasta skammt & venjulegum tima med
maltid. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Renvela

Mikilveegt er ad pu takir Renvela til ad vidhalda réttum fosfatgildum i bl6dinu. Ef medferd med Renvela er
heett mun pad hafa mikilveegar afleidingar eins og kélkun i blédedum. Ef pu ihugar ad hetta medferd med
Renvela skaltu hafa samband vid leekninn eda lyfjafreeding &dur.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Heegoatregda er mjog algeng aukaverkun (getur komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum).

Han getur verid undanfarandi einkenni garnastiflu. Ef haeegdatregda kemur fram parf ad lata leekninn eda
lyfjafraeding vita af slikum einkennum.
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Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar. Ef pu faerd einhverja af eftirfarandi aukaverkunum skaltu leita
leeknisadstodar an tafar:

- Ofnamisvidbrogd (einkenni geta verid: Gtbrot, ofsakladi, proti, dndunarerfidleikar). bessi aukaverkun
kemur orsjaldan fyrir (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

- barmastifla (einkenni geta verid: mikil upppemba, kvidverkir, proti eda krampar; veruleg haegdatregda)
hefur verid tilkynnt. Tidni er ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

- Rof & parmavegg (einkenni geta verid: verulegir magaverkir, kuldahrollur, hiti, 6gledi, uppkdst eda eymsli i
kvid) hefur verid tilkynnt. Tioni er ekki pekkt.

- Alvarleg bolga i digurgirni (einkenni eru til ad mynda: verulegur verkur i kvid, kvillar i maga eda p6rmum
eda bl6d i haegdum [blaeding i meltingarvegi]) og Utfelling kristalla i pormum hafa verid tilkynntar. Tidni er
ekki pekkt.

Adrar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um hja sjuklingum sem taka Renvela:

Mj6qg algengar:
Uppkast, verkir i efri hluta kvidarhols, dgledi.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Nidurgangur, magaverkir, meltingartruflanir, vindgangur.

Tidni ekki pekkt:
Greint hefur verid fra tilfellum um klada, Gtbrot, haegar parmahreyfingar.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi
fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um
oOryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Renvela

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & glasinu og dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i apoteki um

hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Renvela inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sevelamer karbénat. Hver filmuhudud tafla inniheldur 800 mg af sevelamer
karbdnati.

- Onnur innihaldsefni eru orkristalladur sellul6si, natriumklérid og sinksterat. Filmuh(din & toflunni
inniheldur hyprémell6sa (E464) og tviasetyltengd einglyserid.

Lysing & atliti Renvela og pakkningastardir

Renvela filmuhudadar spordskjulaga toflur eru hvitar med RV800 igreypt & annarri hlidinni. Téflunum er
pakkad i glos ar péttu polyetyleni (HDPE) med pdlypropylen tappa og innsigli.
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Pakkningasteerdir:

Hvert glas inniheldur 30 eda 180 toflur.

Pakkningar med 1 glasi med 30 eda 180 toflum (&n ytri 6skju) og fjélpakkningar med 180 (6 glos af 30)
toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Genzyme Europe B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

Framleidandi

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

irland

Sanofi Winthrop Industrie

1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave

33565 Carbon Blanc cedex

Frakkland

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef éskad er upplysinga um lyfio.

Belgié/Belgique/Belgien/

Luxembourg/Luxemburg

Sanofi Belgium
Tél/Tel: + 322 710 54 00

Buarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

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

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: +49 (0)180 2 222010

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Genzyme Europe B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: + 4767 1071 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0



E\M\Gda Polska

sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis Sp. z 0.0.

TnA: +30 210 900 1600 Tel.: +48 22 280 00 00

Espafia Portugal

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

France Roménia

sanofi-aventis France Sanofi Romania SRL

Teél : 0800 222 555 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

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

Hrvatska Slovenija

Swixx Biopharma d.o.0. Swixx Biopharma d.o.0.

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +386 1 23551 00

Ireland Slovenska republika

sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOFI Swixx Biopharma s.r.o.

Tel: +353 (0) 1 4035 600 Tel: +421 2 208 33 600

island Suomi/Finland

Vistor hf. Sanofi Oy

Simi: +354 535 7000 Puh/Tel: + 358 201 200 300

Italia Sverige

Sanofi S.r.l. Sanofi AB

Tel: 800 536 389 Tel: +46 (0)8 634 50 00

Konpog United Kingdom (Northern Ireland)
C.A. Papaellinas Ltd. sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tnh: +357 22 741741 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Renvela 0,8 g mixtaruduft, dreifa
Sevelamer karbonat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitid til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum.
- Pbessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.
- LAtid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Renvela og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Renvela

3. Hvernig nota & Renvela

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & Renvela

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Renvela og vid hverju pad er notad

Virka efnid i Renvela er sevelamer karbdnat. bad bindur fosfat Ur mat i meltingarveginum og dregur pannig
Ur styrk fosférs i blddinu.

Lyfid er etlad til ad hafa hemil a bl6dfosfatsohdfi (hatt gildi fosfats i bldoi) hja:

o fullordnum sjuklingum i skilun (adferd til ad hreinsa bl6d). Heegt er ad nota pad hja sjuklingum i
bl6dskilun (med pvi ad nota vél sem skilur bl68id) eda kvidskilun (pa er vokva delt i kvidarholid og
himna innan likamans skilur bl6gid);

. fullorénum sjuklingum med langvinnan nyrnasjukddém sem eru ekki i blédskilun og med fosforgildi i
sermi jafnt eda haerra en 1,78 mmol/l;

o bérnum med langvinnan nyrnasjukdém 6 &ra og eldri par sem haed og pyngd er yfir &kvednum
maorkum (sem leeknirinn notar til ad reikna at likamsyfirbord).

Nota skal lyfio med annarri medferd, eins og kalsiumuppbdét og D-vitamini til pess ad koma i veg fyrir préun
beinsjukdoms.

Aukinn styrkur fosfors i sermi getur valdid hordum utfellingum i likamanum, svokalladri kolkun. pessar
atfellingar geta gert aedarnar stifari og gert erfidara ad deela bl6dinu um likamann. Aukinn styrkur fosfors i
bl6di getur einnig valdid klada i hid, augnroda, verkjum i beinum og beinbrotum.

2. Adur en byrjad er ad nota Renvela

Ekki m& nota Renvela:

o ef pa ert med ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)
o ef pa ert med litid af fosfati i blédinu (leeknirinn athugar petta fyrir pig)

o ef pa ert med garnateppu

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum adur en Renvela er notad eda ef eitthvad af eftirfarandi & vid um pig:
o kvillar tengdir parma- og magahreyfingum
o tid uppkost
o virkur bélgusjukdomur i pérmum
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e meirihattar skurdadgerd & maga eda pormum

Leitio rada hja leekninum medan & toku Renvela stendur:

o ef pu feerd verulega kvidverki, maga- eda parmakvilla eda bl6d i heegdum (bleeding i meltingarvegi).
Pessi einkenni geta verid vegna alvarlegs bolgusjukdéms i pérmum af véldum sevelamer kristalla sem
falla at i p6rmunum. Hafdu samband vid leekninn sem mun &kveda hvort halda skuli medferdinni
afram eda ekki.

Vidbotarmedferdir
Vegna nyrnakvilla eda skilunarmedferdar geetir pu:

¢ Byrjad ad malast med haan eda lagan kalsiumstyrk i blodi. Par sem lyfid inniheldur ekki kalsium
getur verid ad leeknirinn gefi pér kalsiumtoflur til uppbotar.

o Haft litid magn af D-vitamini i bl6dinu. bvi getur verid ad leeknirinn fylgist med styrk D-vitamins i
bl6dinu hja pér og gefi pér D-vitamin eftir porfum. Ef pu tekur ekki fjolvitamin geetir pl einnig pjaost
af skorti & A, E, K-vitamini og félinsyru i bl6di og pvi mun leknirinn fylgjast med pessu og gefa pér
uppbotarvitamin eftir porfum.

o Verid med truflun & bikarbénatgildum i blédinu og haekkad syrustig i blédinu og 68rum vefjum
likamans. Leaknirinn & ad fylgjast med bikarbonatgildum i blédinu.

Sérstok athugasemd fyrir sjuklinga i kvidskilun

PG geetir hugsanlega fengid skinubolgu (syking i kvidvokvanum) i tengslum vid kvidskilunarmedferdina.
Haegt er ad draga Ur hattu & pessu med pvi ad fylgja nakveemlega smitgatar adferdum pegar skipt er um
poka. Lattu leekninn strax vita ef pa finnur fyrir nyjum einkennum fra kvidi, t.d. ef hann er paninn, aumur,
stifur, ef pd ert med haegdatregdu, hita, hroll, 6gledi eda kastar upp.

Born
Oryggi og verkun Renvela hja bornum (yngri en 6 ara) hefur ekki verid rannsékud. bvi er ekki maelt med
notkun lyfsins fyrir bérn yngri en 6 éra.

Notkun annarra lyfja samhlida Renvela
Latid leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

e EKkki skal taka Renvela & sama tima og cipréfloxasin (syklalyf).

e Ef pa tekur lyf vid hjartslattartruflunum eda flogaveiki parftu ad radfeaera pig vio leekninn &dur en pu
tekur Renvela.

e Anrif lyfja eins og ciklésporins, mykofendlat mofetils og takrolimus (lyf sem bala Gnaemiskerfid)
geta minnkad af voldum Renvela. Laknirinn radleggur pér um slikt ef pd ert ad taka pessi Iyf.

o Skjaldvakabrestur er skortur & skjaldkirtilshorméni sem er sjaldgeefur en mogulegur hja dkvednu
folki sem tekur levétyroxin (notad til medferdar & skjaldvakabresti) og Renvela. bvi getur verid ad
leeknirinn fylgist ndnar med péttni skjaldvakakveikju (TSH) i bl6dinu hjé pér.

e Lyftil meoferoar vid brjostsvida og bakflaedi fra maga eda vélinda eins og omeprazol, pantoprazol
eda lansoprazol, kallast protonpumpuhemlar, geta minnkad verkun Renvela. Laknirinn geati fylgst
med fosfatgildum i bl6dinu.

Laeknirinn mun fylgjast reglulega med milliverkunum (samverkandi &hrifum) & milli Renvela og annarra
lyfja sem pu tekur.

I sumum tilfellum pegar parf ad taka Renvela & sama tima og annad lyf geeti leeknirinn hugsanlega radlagt

pér ad taka petta lyf 1 kist. & undan eda 3 Kklst. eftir ad pu tekur inn Renvela. Laknirinn geeti akvedid ad
fylgjast med styrk vidkomandi lyfs i bl6dinu hja pér.
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Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum &dur
en lyfid er notad. Moguleg ahetta vegna Renvela & medgdngu er ekki pekkt. bu skalt reeda vid leekninn sem
mun akveda hvort pa getur haldid &fram & medferdinni med Renvela.

Ekki er vitad hvort Renvela skilst Ut i brjostamjolk og geeti pannig haft ahrif & barnid. pu skalt reda vid
leekninn um hvort pu getur verio med barnid a brjosti eda ekki og hvort naudsynlegt sé ad stédva medferd
med Renvela.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Renvela hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hjalparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverjum skammtapoka, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Lyfid inniheldur 8,42 mg af propylenglykoli i hverjum 0,8 g skammtapoka.

3. Hvernig nota & Renvela

Takio lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Skammturinn er byggdur & fosférgildi i sermi hja pér.
Fyrir 0,8 g skammt & ad blanda mixtdruduftinu saman vid 30 ml af vatni fyrir hvern skammtapoka. Drekkid
innan 30 minutna fra bléndun. Mikilveegt er ad drekka allan vokvann og naudsynlegt getur verid ad skola
glasid med vatni og drekka pad vatn til ad tryggja ad allt mixtaruduftid sé tekid inn.

I stadin fyrir vatn mé forblanda mixtaruduftinu vid litid magn af kéldum drykk (um 120 ml eda halfu glasi)
eda mat (um 100 g) og neyta innan 30 minGtna. Ekki ma hita Renvela mixtdruduftid (t.d. i érbylgjuofni) eda
baeta i heitan mat eda vokva.

Radlagdur upphafsskammtur af lyfinu fyrir fullordna og aldrada er 2,4-4,8 g & dag, dreift jafnt yfir prjar
maltioir. Radfaerdu pig vid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn ef pu ert ekki viss. Laeknirinn
akvedur ndkvaeman upphafsskammt og medferdaraztlun.

Taka skal Renvela eftir maltid eda med mat.

(Leidbeiningar fyrir pakkningu med skammtaskeid)

Fyrir 0,4 g skammta ma skipta mixtGruduftinu i pokanum nidur. I peim tilvikum verdur ad mala 0,4 g af
Renvela mixturudufti med skammtaskeidinni sem fylgir med i éskjunni.

Notid alltaf skammtaskeidina sem fylgir med i 6skjunni.

(Leidbeiningar fyrir pakkningu AN skammtaskeidar)

Vinsamlegast notadu 0,8 g mixtaruduftspakkninguna med skammtaskeid ef gefa & 0,4 g skammt.
Notkun handa bérnum og unglingum

Rédlagdur upphafsskammtur af Renvela handa bérnum fer eftir haed og pyngd (sem laeknrinn notar til ad
reikna Ut likamsyfirbord). Mixtdruduftid er betra en t6flur handa bérnum par sem toflur eiga ekki vio hja

bérnum. Lyfid & ekki ad gefa & fastandi maga og & ad taka med maltid eda millimali. Laeknirinn akvedur
nakvaeman upphafsskammt og medferdardaetiun.

Fyrir skammta sem eru minni en 0,8 g ma skipta mixtaruduftinu i pokanum nidur. Mala verdur 0,4 g
skammt Renvela mixtarudufts med skammtaskeidinni sem fylgir med i dskjunni.
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Undirbuningur med notkun skammtaskeioar
Notid skammtaskeidina sem fylgir med fyrir hvern 0,4 g skammt af Renvela mixtarudufti.

Fyrir 0,4 g skammt:

o Hristio skammtapokann med pvi ad halda i efsta hornid adur en opnad er til pess ad feera
mixtdruduftio & botn pokans.
Opnid pokann med pvi ad rifa eftir linunni.
Gangid Ur skugga um ad skammtaskeidin sé purr.
Haldid skammtaskeidinni laréttri og hellid mixtdruduftinu ur pokanum i skammtaskeidina.
Fyllid skeidina af mixtdrudufti pannig ad hun verai sléttfull.
Ekki banka skammtaskeidinni i bordid til ad pétta duftid.
Blandid mixtaruduftinu i skammtaskeidinni Gt i 30 ml af vatni. Hraerid i dreifunni og drekkid
innan 30 minutna fra bléndun. Mikilveegt er ad drekka allan vokvann til ad tryggja ad allt
mixtaruduftio sé tekid inn.
o Lokid pokanum med pvi ad brjoéta tvisvar upp & hann.
o Pad sem eftir er af mixtdruduftinu verdur ad nota innan 24 Kist. fyrir naesta skammt.
o Fleygid poka af mixturudufti sem hefur verid opinn lengur en i 24 klst.

O O O O O O

Upphaflega mun laeknirinn athuga styrk fosférs i bl6dinu hja pér & 2-4 vikna fresti og adlagar hugsanlega
Renvela-skammtinn eins og purfa pykir til ad na aeskilegum fosfatstyrk i bl6di.

PU skalt fylgja fyrirmalum laeknisins um mataradi.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafdu samstundis samband vid leekninn ef grunur leikur & ofskdmmtun.

Ef gleymist ad nota Renvela
Ef pd missir af einum skammti skaltu sleppa honum alveg og taka naesta skammt & venjulegum tima med
maltio. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Renvela

Mikilvaegt er ad pu takir Renvela til ad viohalda réttum fosfatgildum i bl6dinu. Ef medferd med Renvela er
heett mun pad hafa mikilveegar afleidingar eins og kélkun i bloédaedum. Ef pd ihugar ad haetta medferd med
Renvela skaltu hafa samband vid leekninn eda lyfjafraeding adur.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur Renvela valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Haegdatregda er mjog algeng aukaverkun (getur komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum).
Han getur verid undanfarandi einkenni garnastiflu. Ef heegdatregda kemur fram parf ad lata leekninn eda
lyfjafraeding vita af slikum einkennum.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar. Ef pu feerd einhverja af eftirfarandi aukaverkunum skaltu leita
leeknisadstodar an tafar:

- Ofnamisvidbrogd (einkenni geta verid: atbrot, ofsakladi, proti, 6ndunarerfidleikar). bessi aukaverkun
kemur drsjaldan fyrir (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

- barmastifla (einkenni geta verid: mikil upppemba, kvidverkir, proti eda krampar; veruleg haegdatregda)
hefur verid tilkynnt. Tidni er ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

- Rof & parmavegg (einkenni geta verid: verulegir magaverkir, kuldahrollur, hiti, 6gledi, uppkdst eda eymsli i
kvid) hefur verid tilkynnt. Tioni er ekki pekkt.

- Alvarleg bolga i digurgirni (einkenni eru til ad mynda: verulegur verkur i kvid, kvillar i maga eda pérmum
eda blod i heegdum [blaeding i meltingarvegi]) og Gtfelling kristalla i pérmum hafa verid tilkynntar. Tidni er
ekki pekkt.
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Adrar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um hja sjuklingum sem taka Renvela:

Mjdg algengar:
Uppkast, verkir i efri hluta kvidarhols, dgledi.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad1 af hverjum 10 einstaklingum):
Nidurgangur, magaverkir, meltingartruflanir, vindgangur.

Tidni ekki pekkt:
Greint hefur verid fra tilfellum um klada, utbrot, haegar parmahreyfingar.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi
fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um
oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Renvela

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & skammtapokanum og 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Taka verdur mixtdruna inn innan 30 minutna fra bléndun.
Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

(Leidbeiningar fyrir pakkningu med skammtaskeid)
Fargio skammtapokanum eftir 24 klukkustundir fr4 opnun.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um

hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Renvela inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sevelamer karbonat. Hver skammtapoki inniheldur 0,8 g af sevelamer karbonati.

- Onnur innihaldsefni eru propylenglykol alginat (E405), sitronu- og rjomabragdefni (Citrus Cream),
natriumklorid, stkraldsi og jarnoxid, gult (E172).

Lysing & atliti Renvela og pakkningastardir

Renvela mixtaruduft, dreifa er folgult duft i pynnuskammtapoka med hitainnsigli. Pynnuskammtapokunum
er pakkad i ytri 6skju.

(Leidbeiningar fyrir pakkningu med skammtaskeid)
Skammtaskeid fyrir 0,4 g fylgir med i dskjunni.

Pakkningasteerd:
90 skammtapokar i oskju.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir seu markadssettar.
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Markadsleyfishafi

Genzyme Europe B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

Framleidandi

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

irland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: + 32271054 00

Buarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

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

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)MGda
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 1600

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

Hrvatska

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Genzyme Europe B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: + 4767 107100

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda..
Tel: +351 21 35 89 400

Romania

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

Slovenija



Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 536 389

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Renvela 1,6 g mixtaruduft, dreifa
Sevelamer karbonat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvegar
upplysingar.
- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitid til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum.
- Pbessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.
- LAtid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Renvela og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Renvela

3. Hvernig nota 4 Renvela

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & Renvela

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Renvela og vid hverju pad er notad

Virka efnid i Renvela er sevelamer karbdnat. bad bindur fosfat Ur mat i meltingarveginum og dregur pannig
Ur styrk fosférs i blddinu.

Lyfid er etlad til ad hafa hemil a bl6dfosfatsohdfi (hatt gildi fosfats i bldoi) hja:

o fullordnum sjuklingum i skilun (adferd til ad hreinsa bl6d). Heegt er ad nota pad hjé sjuklingum i
bl6dskilun (med pvi ad nota vél sem skilur bl68id) eda kvidskilun (pa er vokva delt i kvidarholid og
himna innan likamans skilur bl6gid);

. fullordnum sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém sem eru ekki i blédskilun og med fosforgildi i
sermi jafnt eda haerra en 1,78 mmol/l;

o bérnum med langvinnan nyrnasjukdom 6 ara og eldri par sem had og pyngd er yfir &kvednum
maorkum (sem laeknirinn notar til ad reikna Gt likamsyfirborg).

Nota skal lyfio med annarri medferd, eins og kalsiumuppbdt og D-vitamini til pess ad koma i veg fyrir préun
beinsjukdoms.

Aukinn styrkur fosfors i sermi getur valdid hordum utfellingum i likamanum, svokalladri kolkun. pessar
atfellingar geta gert aedarnar stifari og gert erfidara ad deela bl6dinu um likamann. Aukinn styrkur fosfors i
bl6di getur einnig valdid klada i hid, augnroda, verkjum i beinum og beinbrotum.

2. Adur en byrjad er ad nota Renvela

Ekki m& nota Renvela:

o ef pa ert med ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)
o ef pa ert med litid af fosfati i blédinu (leeknirinn athugar petta fyrir pig)

o ef pa ert med garnateppu

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum adur en Renvela er notad eda ef eitthvad af eftirfarandi & vid um pig:
o kvillar tengdir parma- og magahreyfingum
o tid uppkost
o virkur bélgusjukdomur i pérmum
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e meirihattar skurdadgerd & maga eda pormum

Leitio rada hja leekninum medan & toku Renvela stendur:

o ef pu feerd verulega kvidverki, maga- eda parmakvilla eda bl6d i heegdum (bleeding i meltingarvegi).
Pessi einkenni geta verid vegna alvarlegs bolgusjukdéms i pérmum af véldum sevelamer kristalla sem
falla at i p6rmunum. Hafdu samband vid leekninn sem mun &kveda hvort halda skuli medferdinni
afram eda ekki.

Vidbotarmedferdir
Vegna nyrnakvilla eda skilunarmedferdar geetir pu:

¢ Byrjad ad malast med haan eda lagan kalsiumstyrk i blodi. Par sem lyfid inniheldur ekki kalsium
getur verid ad leeknirinn gefi pér kalsiumtoflur til uppbotar.

o Haft litid magn af D-vitamini i bl6dinu. bvi getur verid ad leeknirinn fylgist med styrk D-vitamins i
bl6dinu hja pér og gefi pér D-vitamin eftir porfum. Ef pu tekur ekki fjolvitamin geetir pl einnig pjaost
af skorti & A, E, K-vitamini og félinsyru i bl6di og pvi mun leknirinn fylgjast med pessu og gefa pér
uppbotarvitamin eftir porfum.

o Verid med truflun & bikarbénatgildum i blédinu og haekkad syrustig i blédinu og 68rum vefjum
likamans. Leaknirinn & ad fylgjast med bikarbonatgildum i blédinu.

Sérstok athugasemd fyrir sjuklinga i kvidskilun

PG geetir hugsanlega fengid skinubolgu (syking i kvidvokvanum) i tengslum vid kvidskilunarmedferdina.
Haegt er ad draga Ur hattu & pessu med pvi ad fylgja nakveemlega smitgatar adferdum pegar skipt er um
poka. Lattu leekninn strax vita ef pa finnur fyrir nyjum einkennum fra kvidi, t.d. ef hann er paninn, aumur,
stifur, ef pd ert med haegdatregdu, hita, hroll, 6gledi eda kastar upp.

Born
Oryggi og verkun Renvela hja bornum (yngri en 6 ara) hefur ekki verid rannsékud. bvi er ekki maelt med
notkun lyfsins fyrir bérn yngri en 6 éra.

Notkun annarra lyfja samhlida Renvela
Latid leekninn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

e EKkki skal taka Renvela & sama tima og cipréfloxasin (syklalyf).

e Ef pa tekur lyf vid hjartslattartruflunum eda flogaveiki parftu ad radfeaera pig vio leekninn &dur en pu
tekur Renvela.

e Anrif lyfja eins og ciklésporins, mykofendlat mofetils og takrolimus (lyf sem bala Gnaemiskerfid)
geta minnkad af voldum Renvela. Laknirinn radleggur pér um slikt ef pd ert ad taka pessi Iyf.

o Skjaldvakabrestur er skortur & skjaldkirtilshorméni sem er sjaldgeefur en mogulegur hja dkvednu
folki sem tekur levétyroxin (notad til medferdar & skjaldvakabresti) og Renvela. bvi getur verid ad
leeknirinn fylgist ndnar med péttni skjaldvakakveikju (TSH) i bl6dinu hjé pér.

e Lyftil meoferoar vid brjostsvida og bakflaedi fra maga eda vélinda eins og omeprazol, pantoprazol
eda lansoprazol, kallast protdnpumpuhemlar, geta minnkad verkun Renvela. Laknirinn geati fylgst
med fosfatgildum i bl6dinu.

Leeknirinn mun fylgjast reglulega med milliverkunum (samverkandi ahrifum) & milli Renvela og annarra
lyfja sem pu tekur.

I sumum tilfellum pegar parf ad taka Renvela & sama tima og annad lyf geeti leeknirinn hugsanlega radlagt

pér ad taka petta lyf 1 kist. & undan eda 3 Kklst. eftir ad pu tekur inn Renvela. Laknirinn geeti akvedid ad
fylgjast med styrk vidkomandi lyfs i bl6dinu hja pér.
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Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum &dur
en lyfid er notad. Moguleg ahetta vegna Renvela & medgdngu er ekki pekkt. bu skalt reeda vid leekninn sem
mun akveda hvort pa getur haldid &fram & medferdinni med Renvela.

Ekki er vitad hvort Renvela skilst Ut i brjostamjolk og geeti pannig haft ahrif & barnid. pu skalt reda vid
leekninn um hvort pu getur verio med barnid a brjosti eda ekki og hvort naudsynlegt sé ad stédva medferd
med Renvela.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Renvela hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hjalparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverjum skammtapoka, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Lyfid inniheldur 16,85 mg af prépylenglykdli i hverjum 1,6 g skammtapoka.

3. Hvernig nota & Renvela
Takid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Skammturinn er byggdur & fosforgildi i sermi hja peér.

Fyrir 1,6 g skammt & ad blanda mixtaruduftinu saman vid 40 ml af vatni fyrir hvern skammtapoka. Drekkio
innan 30 mindtna fra blondun. Mikilvaegt er ad drekka allan vokvann og naudsynlegt getur verid ad skola
glasio med vatni og drekka pad vatn til ad tryggja ad allt mixtaruduftid sé tekid inn.

I stadin fyrir vatn ma forblanda mixtaruduftinu vid litid magn af kéldum drykk (um 120 ml eda halfu glasi)
eda mat (um 100 g) og neyta innan 30 minGtna. Ekki ma hita Renvela mixtdruduftid (t.d. i érbylgjuofni) eda
baeta i heitan mat eda vokva.

Radlagdur upphafsskammtur af lyfinu fyrir fullordna og aldrada er 2,4-4,8 g & dag, dreift jafnt yfir prjar
maltidir. Radfaerdu pig vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn ef pa ert ekki viss. Leeknirinn
akvedur ndkvaeman upphafsskammt og medferdaraztlun.

Taka skal Renvela eftir maltio eda med mat.
Vinsamlegast notadu 0,8 g mixtaruduftspakkninguna med skammtaskeid ef gefa & 0,4 g skammt.

Notkun handa bérnum og unglingum

Rédlagdur upphafsskammtur af Renvela handa bérnum fer eftir haed og pyngd (sem laeknrinn notar til ad
reikna Gt likamsyfirbord). Mixtaruduftio er betra en t6flur handa bérnum par sem toflur eiga ekki vio hja
bérnum. Lyfid & ekki ad gefa & fastandi maga og & ad taka med maltid eda millimali. Laeknirinn akvedur
ndkveeman upphafsskammt og medferdarasetiun.

Upphaflega mun leeknirinn athuga styrk fosfors i blédinu hja pér & 2-4 vikna fresti og adlagar hugsanlega
Renvela-skammtinn eins og purfa pykir til ad na seskilegum fosfatstyrk i bl6di.

pu skalt fylgja fyrirmalum leknisins um mataradi.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafdu samstundis samband vid leekninn ef grunur leikur & ofskdmmtun.

Ef gleymist ad nota Renvela

Ef pa missir af einum skammti skaltu sleppa honum alveg og taka naesta skammt & venjulegum tima med
maltio. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.
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Ef heett er ad nota Renvela

Mikilvaegt er ad pu takir Renvela til ad viohalda réttum fosfatgildum i bl6dinu. Ef medferd med Renvela er
heett mun pad hafa mikilveegar afleidingar eins og kélkun i blédzedum. Ef pu ihugar ad heetta medferd med
Renvela skaltu hafa samband vid leekninn eda lyfjafraeding adur.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um o6ll lyf getur Renvela valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Haegdatregda er mjog algeng aukaverkun (getur komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum).
Hun getur verid undanfarandi einkenni garnastiflu. Ef haegdatregda kemur fram parf ad lata leekninn eda
lyfjafreeding vita af slikum einkennum.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar. Ef pu feerd einhverja af eftirfarandi aukaverkunum skaltu leita
leeknisadstodar an tafar:

- Ofnamisvidbrogd (einkenni geta verid: Gtbrot, ofsakladi, proti, dndunarerfidleikar). bessi aukaverkun
kemur orsjaldan fyrir (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

- barmastifla (einkenni geta verid: mikil upppemba, kvidverkir, proti eda krampar; veruleg haegdatregda)
hefur verid tilkynnt. Tidni er ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

- Rof & parmavegg (einkenni geta verid: verulegir magaverkir, kuldahrollur, hiti, 6gledi, uppkdst eda eymsli i
kvid) hefur verid tilkynnt. Tioni er ekki pekkt.

- Alvarleg bolga i digurgirni (einkenni eru til ad mynda: verulegur verkur i kvid, kvillar i maga eda p6rmum
eda bldd i heegdum [blaeding i meltingarfeerum]) og utfelling kristalla i pérmum hafa verid tilkynntar. Tidni
er ekki pekkt.

Adrar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um hja sjuklingum sem taka Renvela:

Mj6qg algengar:
Uppkast, verkir i efri hluta kvidarhols, dgledi.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad1 af hverjum 10 einstaklingum):
Nidurgangur, magaverkir, meltingartruflanir, vindgangur.

Tidni ekki pekkt:
Greint hefur verid fra tilfellum um klada, Gtbrot, haegar parmahreyfingar.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi
fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um
oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Renvela

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & skammtapokanum og dskjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Taka verdur mixtdruna inn innan 30 minutna fra bléndun.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Renvela inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sevelamer karbonat. Hver skammtapoki inniheldur 1,6 g af sevelamer karbonati.
- Onnur innihaldsefni eru propylenglykdl alginat (E405), sitronu- og rjomabragdefni (Citrus Cream),
natriumklérid, sukral6si og jarnoxid, gult (E172).

Lysing & utliti Renvela og pakkningastaerdir

Renvela mixtaruduft, dreifa er folgult duft i pynnuskammtapoka med hitainnsigli. Pynnuskammtapokunum
er pakkad i ytri 6skju.

Pakkningasterdir:
60 skammtapokar i dskju.
90 skammtapokar i oskju.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Genzyme Europe B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

Framleidandi

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

irland

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid.

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Swixx Biopharma UAB
Sanofi Belgium Tel: +370 5 236 91 40
Tél/Tel: + 322710 54 00

Bbarapus Magyarorszag

Swixx Biopharma EOOD SANOFI-AVENTIS Zrt
Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tel: +36 1 505 0050
Ceska republika Malta

sanofi-aventis, s.r.o. Sanofi S.r.l.

Tel: +420 233 086 111 Tel: +39 02 39394275
Danmark Nederland

Sanofi A/S Genzyme Europe B.V.
TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +31 20 245 4000
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Deutschland Norge

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Norge AS
Tel: +49 (0)180 2 222010 TIf: + 47 67 10 71 00

Eesti ) Osterreich

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis GmbH

Tel: +372 640 10 30 Tel: +43180185-0
E)\LGoa Polska

sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis Sp. z 0.0.
TnA: +30 210 900 1600 Tel.: +48 22 280 00 00
Espaia 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 : 0800 222 555 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23

Hrvatska Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o. Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +386 1 23551 00
Ireland Slovenska republika
sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOFI Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +353 (0) 1 4035 600 Tel: +421 2 208 33 600
Island Suomi/Finland

Vistor hf. Sanofi Oy

Simi: +354 535 7000 Puh/Tel: + 358 201 200 300
Italia Sverige

Sanofi S.r.l. Sanofi AB

Tel: 800 536 389 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
C.A. Papaellinas Ltd. sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
TnA: +357 22 741741 Tel: +44 (0) 800 035 2525
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50

pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Renvela 2,4 g mixtaruduft, dreifa
Sevelamer karbonat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitid til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum.
- Pbessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.
- LAtid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Renvela og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Renvela

3. Hvernig nota & Renvela

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & Renvela

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Renvela og vid hverju pad er notad

Virka efnid i Renvela er sevelamer karbénat. bad bindur fosfat Gr mat i meltingarveginum og dregur pannig
Ur styrk fosférs i blddinu.

Lyfid er etlad til ad hafa hemil a bl6dfosfatsohdfi (hatt gildi fosfats i bldoi) hja:

o fullordnum sjuklingum i skilun (adferd til ad hreinsa bl6d). Heegt er ad nota pad hjé sjuklingum i
bl6dskilun (med pvi ad nota vél sem skilur bl68id) eda kvidskilun (pa er vokva delt i kvidarholid og
himna innan likamans skilur bl6gid);

. fullorénum sjuklingum med langvinnan nyrnasjukddém sem eru ekki i blédskilun og med fosforgildi i
sermi jafnt eda haerra en 1,78 mmol/l;

o bérnum med langvinnan nyrnasjukdém 6 &ra og eldri par sem haed og pyngd er yfir &kvednum
maorkum (sem laeknirinn notar til ad reikna Gt likamsyfirbord);

o bérnum med langvinnan nyrnasjukdom 6 &ra og eldri par sem haed og pyngd er yfir &kvednum
morkum (sem laeknirinn notar til ad reikna Gt likamsyfirbord).

Nota skal lyfio med annarri medferd, eins og kalsiumuppbdét og D-vitamini til pess ad koma i veg fyrir préun
beinsjukdoms.

Aukinn styrkur fosférs i sermi getur valdid hérdum Gtfellingum i likamanum, svokalladri kolkun. pessar
atfellingar geta gert aedarnar stifari og gert erfidara ad deela blédinu um likamann. Aukinn styrkur fosférs i
bl6di getur einnig valdid klada i hud, augnroda, verkjum i beinum og beinbrotum.

2. Adur en byrjad er ad nota Renvela
Ekki ma nota Renvela:
o ef pa ert med ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

. ef pu ert med litid af fosfati i blédinu (leeknirinn athugar petta fyrir pig)
. ef pa ert med garnateppu
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Varnadarord og varudarreglur
Leitiod rada hjé leekninum &dur en Renvela er notad eda ef eitthvad af eftirfarandi & vid um pig:
e kvillar tengdir parma- og magahreyfingum
o tid uppkost
e virkur bolgusjukdoémur i pormum
e meirihattar skurdadgerd & maga eda pormum

Leitio rada hja leekninum medan & toku Renvela stendur:

o ef pu feerd verulega kvidverki, maga- eda parmakvilla eda bl6d i haeegdum (bleeding i meltingarvegi).
Pessi einkenni geta verid vegna alvarlegs bolgusjukdéms i pérmum af véldum sevelamer kristalla sem
falla Ot i p6rmunum. Hafdu samband vid laeekninn sem mun &kveda hvort halda skuli medferdinni
afram eda ekki.

Vidbotarmedferdir
Vegna nyrnakvilla eda skilunarmedferdar geetir pu:

e Byrjad a0 melast med haan eda lagan kalsiumstyrk i blddi. bar sem lyfid inniheldur ekki kalsium
getur verid ad leknirinn gefi pér kalsiumtoflur til uppbotar.

o Haft litid magn af D-vitamini i bl6dinu. pvi getur verid ad laknirinn fylgist med styrk D-vitamins i
bl6dinu hja pér og gefi pér D-vitamin eftir porfum. Ef pu tekur ekki fjolvitamin geetir pa einnig pjadst
af skorti & A, E, K-vitamini og folinsyru i bl6di og pvi mun leeknirinn fylgjast med pessu og gefa pér
uppbotarvitamin eftir porfum.

o Verid med truflun & bikarbénatgildum i blédinu og haekkad syrustig i blédinu og 68rum vefjum
likamans. Leaeknirinn & ad fylgjast med bikarbonatgildum i blddinu.

Sérstok athugasemd fyrir sjuklinga i kvidskilun

Pu gaetir hugsanlega fengid skinubdlgu (syking i kvidvokvanum) i tengslum vid kvidskilunarmedferdina.
Haegt er ad draga Ur hettu & pessu med pvi ad fylgja nakveemlega smitgatar adferdum pegar skipt er um
poka. Lattu leekninn strax vita ef pa finnur fyrir nyjum einkennum fra kvidi, t.d. ef hann er paninn, aumur,
stifur, ef pu ert med haegdatregdu, hita, hroll, 6gledi eda kastar upp.

Bdrn
Oryggi og verkun hja bérnum (yngri en 6 ara) hefur ekki verid rannsokud. bvi er ekki malt med notkun
lyfsins fyrir bérn yngri en 6 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Renvela
Latid leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

e EKkki skal taka Renvela & sama tima og cipréfloxasin (syklalyf).

e Ef pa tekur lyf vid hjartslattartruflunum eda flogaveiki parftu ad radfaera pig vid leekninn adur en pu
tekur Renvela.

e Anrif lyfja eins og ciklosporins, mykofendlat mofetils og takrolimus (lyf sem baela 6naemiskerfid)
geta minnkad af voldum Renvela. Laknirinn radleggur pér um slikt ef pa ert ad taka pessi lyf.

o Skjaldvakabrestur er skortur & skjaldkirtilshorméni sem er sjaldgeefur en mogulegur hja dkvednu
folki sem tekur levétyroxin (notad til medferdar & skjaldvakabresti) og Renvela. bvi getur verid ad
leeknirinn fylgist ndnar med péttni skjaldvakakveikju (TSH) i bl6dinu hja pér.

o Lyftil medferoar vid brjostsvida og bakflaedi frd maga eda vélinda eins og omeprazol, pantoprazol
eda lansoprazol, kallast prétonpumpuhemlar, geta minnkad verkun Renvela. Laknirinn geeti fylgst
med fosfatgildum i bl6dinu.

Laeknirinn mun fylgjast reglulega med milliverkunum (samverkandi ahrifum) & milli Renvela og annarra
lyfja sem pu tekur.

86



I sumum tilfellum pegar parf ad taka Renvela & sama tima og annad lyf geeti laeeknirinn hugsanlega radlagt
bér ad taka petta lyf 1 kist. & undan eda 3 Kklst. eftir ad pu tekur inn Renvela. Laknirinn geeti akvedid ad
fylgjast med styrk vidkomandi lyfs i blddinu hja pér.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum adur
en lyfid er notad. Moguleg ahetta vegna Renvela & medgdngu er ekki pekkt. bu skalt reeda vid leekninn sem
mun akveda hvort pa getur haldid &fram & medferdinni med Renvela.

Ekki er vitad hvort Renvela skilst Ut i brjostamjolk og geeti pannig haft ahrif & barnid. pu skalt reda vid
leekninn um hvort pa getur verid med barnid & brjosti eda ekki og hvort naudsynlegt sé ad stédva medferd
med Renvela.

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Renvela hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hjalparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammtapoka, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Lyfid inniheldur 25,27 mg af propylenglykoli i hverjum 2,4 g skammtapoka.
3. Hvernig nota & Renvela
Takid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Skammturinn er byggdur & fosforgildi i sermi hja peér.

Fyrir 2,4 g skammt & ad blanda mixtaruduftinu saman vid 60 ml af vatni fyrir hvern skammtapoka. Drekkio
innan 30 minutna fra bléndun. Mikilveegt er ad drekka allan vokvann og naudsynlegt getur verid ad skola
glasio med vatni og drekka pad vatn til ad tryggja ad allt mixtaruduftid sé tekid inn.

[ stadin fyrir vatn ma forblanda mixtaruduftinu vid litid magn af kéldum drykk (um 120 ml eda halfu glasi)
eda mat (um 100 g) og neyta innan 30 mindtna. Ekki mé hita Renvela mixtaruduftio (t.d. i érbylgjuofni) eda
baeta i heitan mat eda vokva.

Réadlagdur upphafsskammtur lyfsins fyrir fullordna og aldrada er 2,4-4,8 g & dag, dreift jafnt yfir prjar
maltidir. Laeknirinn dkvedur ndkvaeman upphafsskammt og medferdaraztlun. Radfaerdu pig vio lsekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn ef pu ert ekki viss.

Taka skal Renvela eftir maltio eda med mat.
Vinsamlegast notadu 0,8 g mixtaruduftspakkninguna med skammtaskeid ef gefa 4 0,4 g skammt.

Notkun handa bérnum og unglingum

Ré&dlagdur upphafsskammtur af Renvela handa bornum fer eftir haed og pyngd (sem leeknrinn notar til ad
reikna Ut likamsyfirbord). Mixtdruduftio er betra en t6flur handa bornum par sem toflur eiga ekki vio hja
bérnum. Lyfid & ekki ad gefa & fastandi maga og & ad taka med maltid eda millimali. Laeknirinn akvedur
nakvaeman upphafsskammt og medferdaraaetliun.

Upphaflega mun leeknirinn athuga styrk fosfors i blédinu hja pér & 2-4 vikna fresti og adlagar hugsanlega
Renvela-skammtinn eins og purfa pykir til ad na aeskilegum fosfatstyrk i bl6di.

pu skalt fylgja fyrirmealum leknisins um mataradi.
Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafdu samstundis samband vid leekninn ef grunur leikur & ofskdmmtun.
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Ef gleymist ad nota Renvela
Ef pa missir af einum skammti skaltu sleppa honum alveg og taka naesta skammt & venjulegum tima med
maltid. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Renvela

Mikilvaegt er ad pu takir Renvela til ad viohalda réttum fosfatgildum i bl6dinu. Ef medferd med Renvela er
heett mun pad hafa mikilveegar afleidingar eins og kolkun i bl6dzedum. Ef pu ihugar ad haetta medferd med
Renvela skaltu hafa samband vid laekninn eda lyfjafraeeding aour.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um o6ll lyf getur Renvela valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Haegdatregda er mjog algeng aukaverkun (getur komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum).
Hun getur verid undanfarandi einkenni garnastiflu. Ef haegdatregda kemur fram parf ad lata leekninn eda
lyfjafreeding vita af slikum einkennum.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar. Ef pu faerd einhverja af eftirfarandi aukaverkunum skaltu leita
leeknisadstodar an tafar:

- Ofnamisvidbrogd (einkenni geta verid: atbrot, ofsakladi, proti, dndunarerfidleikar). bessi aukaverkun
kemur drsjaldan fyrir (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

- barmastifla (einkenni geta verio: mikil upppemba, kvidverkir, proti eda krampar; veruleg haegdatregda)
hefur verid tilkynnt. Tioni er ekki pekkt (ekki heegt ad aatla tioni at fré fyrirliggjandi gégnum).

- Rof & parmavegg (einkenni geta verid: verulegir magaverkir, kuldahrollur, hiti, 6gledi, uppkost eda eymsli i
kvid) hefur verid tilkynnt. Tioni er ekki pekkt.

- Alvarleg bolga i digurgirni (einkenni eru til ad mynda: verulegur verkur i kvid, kvillar i maga eda pérmum
eda bldd i haegoum [blaeding i meltingarfeerum]) og utfelling kristalla i pormum hafa verid tilkynntar. Tidni
er ekki pekkt.

Adrar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um hja sjuklingum sem taka Renvela:

Mj6qg algengar:
Uppkadst, verkir i efri hluta kvidarhols, 6gledi.

Algengar (geta komid fyrir hja allt af 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Nidurgangur, magaverkir, meltingartruflanir, vindgangur.

Tioni ekki pekkt:
Greint hefur verid fré tilfellum um klada, Gtbrot, heegar parmahreyfingar.

Tilkynning aukaverkana

Latio laekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi
fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um
oOryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Renvela

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & skammtapokanum og éskjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Taka verdur mixtaruna inn innan 30 mindtna fra blondun.

88


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hvad inniheldur Renvela

- Virka innihaldsefnid er sevelamer karbonat. Hver skammtapoki inniheldur 2,4 g af sevelamer karbonati.
- Onnur innihaldsefni eru propylenglykdl alginat (E405), sitronu- og rjdmabragdefni (Citrus Cream),
natriumklorid, stkraldsi og jarnoxid, gult (E172).

Utlit Renvela og pakkningasteerdir

Renvela mixtaruduft, dreifa er folgult duft i skammtapoka med hitainnsigli. Pynnuskammtapokunum er
pakkad i ytri dskju.

Pakkningasteerdir:
60 skammtapokar i dskju.
90 skammtapokar i 6skju.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Genzyme Europe B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

Framleidandi

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

irland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Swixx Biopharma UAB
Sanofi Belgium Tel: +370 5 236 91 40
Tél/Tel: + 32271054 00

Bbarapus Magyarorszag

Swixx Biopharma EOOD SANOFI-AVENTIS Zrt
Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tel: +36 1 505 0050
Ceska republika Malta

sanofi-aventis, s.r.o. Sanofi S.r.l.

Tel: +420 233 086 111 Tel: +39 02 39394275
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Danmark Nederland

Sanofi A/S Genzyme Europe B.V.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +31 20 245 4000
Deutschland Norge

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Norge AS
Tel: +49 (0)180 2 222010 TIf: + 4767 107100

Eesti Osterreich

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis GmbH

Tel: +372 640 10 30 Tel: +43180185-0
EA\LGoa Polska

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

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

sanofi-aventis France Sanofi Romania SRL

Tel : 0800 222 555 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23

Hrvatska Slovenija

Swixx Biopharma d.o.0. Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +386 1 23551 00
Ireland Slovenska republika
sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOFI Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +353 (0) 1 4035 600 Tel: +421 2 208 33 600
Island Suomi/Finland

Vistor hf. Sanofi Oy

Simi: +354 535 7000 Puh/Tel: + 358 201 200 300
Italia Sverige

Sanofi S.r.l. Sanofi AB

Tel: 800 536 389 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
C.A. Papaellinas Ltd. sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tnh: +357 22 741741 Tel: +44 (0) 800 035 2525
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.
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Upplysingar & islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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