I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Renagel 400 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 400 mg sevelamero hidrochlorido.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté (tableté).

Beveik baltos, ovalios tabletés, kuriy vienoje puséje jspaustas uzrasas ,,Renagel 400%.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Renagel vartojamas kontroliuoti hiperfosfatemija, gydant suaugusius ligonius, kuriems atlickama
hemodializé arba pilvaplévés dializé. Renagel reikia vartoti taikant kompleksinj gydyma, kurio metu
galéty biiti papildomai vartojami kalcio papildai, 1,25-dihidroksi-vitaminas D; ar vienas jo analogy,
siekiant kontroliuoti renalinés osteodistrofijos vystymasi.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pradiné doze

Rekomenduojama pradiné sevelamero hidrochlorido dozé yra 2,4 g, 3,6 g arba 4,8 g per para,

priklausomai nuo klinikinio poreikio ir fosforo koncentracijos serume. Renagel reikia vartoti tris
kartus per para, valgio metu.

Fosfato koncentracija serume, jei ligonis Pradiné Renagel 400 mg tableciy dozé
nevartoja fosfatg suriSanciy preparaty
1,76 — 2,42 mmol/I (5,5-7,5 mg/dl) 2 tabletés, 3 kartus per para
2,42 — 2,91 mmol/l (7,5-9 mg/dl) 3 tabletés, 3 kartus per para
> 2.91 mmol/l 4 tabletés, 3 kartus per para

Pacientams, anks¢iau vartojusiems fosfatg suriSanciy preparaty, reikia skirti tokig pacig Renagel doze
gramais tikrinant fosforo koncentracijg serume optimaliai paros dozei uztikrinti.

Titravimo ir palaikomoji dozés

Biitina nuolat tikrinti serumo fosfaty koncentracijg ir sevelamero hidrochlorido doze¢ titruoti didinant
po 0,4 g arba 0,8 g tris kartus per para (1,2 g per para arba 2,4 g per parg), siekiant sumazinti serumo
fosfato kiekj iki 1,76 mmol/1 (5,5 mg/dl) ar maziau. Fosfato koncentracija serume biitina tikrinti kas
dvi ar tris savaites, kol serumo fosfato lygis pasidarys pastovus, o véliau reikia tikrinti reguliariai.

Doz¢ gali buti nuo 1 iki 10 tableciy vieno valgio metu. Vidutiné faktiska dienos dozé, kuri buvo
skiriama vieneriy mety trukmés klinikinio tyrimo 1étinés fazés metu, buvo 7 gramai sevelamero.

Vaiky populiacija
Sio preparato saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 18 mety vaikams nenustatytas.




Inksty veiklos sutrikimai
Sio vaisto saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems dar neatliekama dializ¢, nenustatytas.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.

Ligoniai turi gerti Renagel valgio metu ir laikytis jiems paskirtos dietos. Tablete reikia praryti visg.
Prie§ vartojima nesmulkinkite, nekramtykite arba nedalinkite i dalis.

4.3 Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas sevelamerui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
o Hipofosfatemija.
o Zarnyno obstrukcija.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Renagel veiksmingumas ir saugumas nebuvo tirtas pacientams

o turintiems rijimo sutrikimy;
o sergantiems aktyvia zarnyno uzdegimo liga;
o turintiems skrandzio ir Zarnyno motorikos sutrikimy, jskaitant negydomg arba sunkia

gastroparezg, divertikulioze, skrandzio turinio susilaikymg ir esant nenormaliems ar
nereguliariems zarnyno judesiams;

o kuriems buvo anksciau atlikta sudétinga virSkinimo trakto operacija.

Todél tokiy ligoniy gydymui Renagel skirti reikia atsargiai.

Zarny obstrukcija ir nepraeinamumas arba dalinis nepraeinamumas

Gydant sevelamero hidrochloridu, labai retais atvejais ligoniams pasireik§davo Zarnyno obstrukcija ir
zarny nepraeinamumas / dalinis Zarny nepraeinamumas. Viduriy uzkietéjimas gali biiti pirminis
simptomas. Jei ligoniui pasireiskia viduriy uzkietéjimas, jj biitina atidZiai stebéti gydymo sevelamero
hidrochloridu metu. Jei ligoniui pasireiskia sunkus viduriy uzkietéjimas ar kiti sunkis vir§kinimo
trakto sistemos simptomai, gydyma Renagel reikia jvertinti i$ naujo.

Riebaluose tirpiis vitaminai

Priklausomai nuo mitybos ir paskutinés fazés inksty nepakankamumo pobiidzio, pacientams, kuriems
atliekama dializé, gali pasireiksti vitaminy A, D, E ir K triikumas. Negalima atmesti tikimybés, kad
Renagel gali sujungti riebaluose tirpius vitaminus, esancius suvirskintame maiste. Todél, jeigu ligoniai
ty vitaminy papildomai nevartoja, reikia tikrinti vitaminy A, D ir E kiekj organizme ir jvertinti
vitamino K biikle nustatant tromboplastino laika; jeigu vitaminy triiksta, reikia jy skirti papildomai.
Papildomai stebéti vitaminy ir folio rtigsties kiekj patartina pacientams, kuriems atlickama peritoniné
dializé, nes klinikiniy tyrimy metu tokiems pacientams vitaminy A, D, E ir K kiekio matuojama
nebuvo.

Folaty trikumas
Siuo metu nepakanka duomeny atmesti tikimybe, kad ilgalaikio gydymo Renagel metu nepasireiskia

folaty triikumas.

Hipokalcemija arba hiperkalcemija

Ligoniams, sergantiems inksty nepakankamumu, gali i§sivystyti hipokalcemija arba hiperkalcemija.
Renagel sudétyje kalcio néra. Pacienty, kuriems atlieckama dializé, jprasto tolesnio stebéjimo metu
reikia tikrinti kalcio kiekj serume. Hipokalcemijos atveju reikia skirti elementinio kalcio papildy.

Metaboliné acidozé

Pacientai, sergantys létiniu inksty nepakankamumu, turi polinkj j metabolinés acidozés i$sivystyma.
Keliy tyrimy metu pacientams, kuriems kitos fosfatus suriSan¢ios medziagos buvo pakeistos
sevelameru, pastebétas acidozés pablogéjimas. Sevelameru gydomiems pacientams nustatytas




bikarbonaty kiekio serume sumazéjimas, lyginant su pacientais, gydomais kalcj suriSan¢iomis
medziagomis. Rekomenduojama atidZiai stebéti bikarbonaty koncentracijg serume.

Peritonitas

Pacientams, kuriems taikoma dializé, kyla tam tikra infekcijos rizika, susijusi su dializés modalumu.
Peritonitas yra Zinoma komplikacija pacientams, kuriems taikoma peritonine dializé; klinikinio
Renagel tyrimo metu buvo pranesta apie keleta peritonito atvejy. Todél pacientus, kuriems taikoma
peritonin¢ dializé, reikia atidziai stebéti, siekiant uztikrinti tinkamos antiseptinés technikos naudojima
ir nedelsiamg bet kokiy su peritonitu susijusiy pozymiy ir simptomy nustatyma ir gydyma.

Rijimo sutrikimai ir uzspringimas

Nedaznai buvo pranesta, kad Renagel tablet¢ sunku nuryti. Daugeliu $iy atvejy pacientams nustatyta
papildomy bikliy, jskaitant rijimo sutrikimg arba stemplés anomalijg. Renagel atsargiai reikia skirti
tiems pacientams, kuriems yra sutrikes rijimas.

Hipotireozé
Rekomenduojama atidziau stebéti hipotireoze sergancius pacientus, kuriems vienu metu skiriama

sevelamero hidrochlorido ir levotiroksino (zr. 4.5 skyriy).

Ilgalaikis létinés ligos gydymas
Kadangi dar néra duomeny apie sevelamero vartojima ilgiau nei vienus metus, negalima visiskai
atmesti tikimybés, kad ilgg laikg gydant sevelameru gali pasireiksti absorbcija ir kaupimasis

(zr. 5.2 skyriy).

Hiperparatiroidizmas

Esant hiperparatiroidizmui gydyti vien tik Renagel negalima. Esant antriniam hipertiroidizmui
Renagel skiriamas derinant su kompleksiniu gydymu; tai gali biiti papildomai vartojami kalcio
papildai, 1,25-dihidroksi-vitaminas Dj; ar vienas jo analogy, kad biity sumazintas intaktinio
parathormono (iPTH) lygis.

Chlorido kiekis serume

Gydant Renagel gali padidéti chloridy koncentracija serume, nes Zarnyno viduje chloridas gali buti
pakeistas fosforu. Nors klinikiniy tyrimy metu nebuvo nustatyta kliniskai reikSmingo chlorido
koncentracijos serume padidéjimo, reikia tikrinti $ig koncentracija, kaip jprastai daroma laikotarpiu po
dializés. Viename grame Renagel yra apie 180 mg (5,1 mEq) chlorido.

Uzdegiminiai virSkinimo trakto sutrikimai

Aprasyti jvairiose vir§kinimo trakto vietose pasireiske sunkiis uzdegiminiai sutrikimai (jskaitant
sunkias komplikacijas, pvz., hemoragija, perforacija, iSop€jima, nekrozg, kolita ir sankaupas storojoje /
aklojoje Zzarnoje), susije¢ su sevelamero kristaly buvimu (Zr. 4.8 skyriy). Nutraukus sevelamero
vartojimg uzdegiminiai sutrikimai gali praeiti. Gydymas sevelamero hidrochloridu turi biti
pakartotinai jvertintas pacientams, kuriems pasireiské sunkis virskinimo trakto simptomai.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Dializé
Saveikos tyrimy su ligoniais, kuriems atlickama dializé, neatlikta.

Ciprofloksacinas

Saveikos tyrimai su sveikais savanoriais parodé, kad sevelamero hidrochloridu sumazino
ciprofloksacino biologinj pricinamumg mazdaug 50 %, kai jo buvo geriama kartu su Renagel vienos
dozés tyrime. Todél Renagel negalima vartoti kartu su ciprofloksacinu.

Antiaritminiai ir prieStraukuliniai vaistiniai preparatai
Pacientai, aritmijy kontrolei vartojantys vaistinius preparatus nuo aritmijy ir su traukuliais susijusiy
sutrikimy kontrolei vartojantys vaistinius preparatus nuo traukuliy, buvo pasalinti i§ klinikiniy tyrimy.



Pacientams, kartu vartojantiems Siuos vaistinius preparatus, sevelamero hidrochlorida reikia skirti
atsargiai.

Levotiroksinas

Po vaistinio preparato patekimo ] rinkg stebéti labai reti padidéjusio skydliauke stimuliuojancio
hormono (TTH) kiekio atvejai pacientams, kartu vartojusiems sevelamero hidrochloridg ir
levotiroksina. Todé¢l pacientams, vartojantiems abu vaistinius preparatus, rekomenduojama atidziau
sekti TTH kiekj kraujo plazmoje.

Ciklosporino, mikofenolato mofetilio ir takrolimuzo skyrimas pacientams po transplantacijos
Pacientams, kuriems po persodinimo kartu buvo skiriamas sevelamero hidrochloridas, buvo nustatytas
ciklosporino, mikofenolato mofetilio ir takrolimuzo koncentracijos sumazéjimas be klinikiniy
pasekmiy (pvz., transplantato atmetimo). Todél Si sgveikos galimybé negali biiti atmesta ir biitina
atidziai stebéti ciklosporiny, mikofenolato mofetilio ir takrolimuzo koncentracijg kraujyje derinio
skyrimo metu ir po jo nutraukimo.

Digoksinas, varfarinas, enalaprilis arba metoprololis
Saveikos tyrimai su sveikais savanoriais parodé, kad Renagel neturi poveikio digoksino, varfarino,
enalaprilio arba metaprololio biologiniam prieinamumui.

Protony siurblio inhibitoriai

Remiantis poregistracinio laikotarpio duomenimis, nustatyti labai reti padidéjusio fosfaty kiekio
serume atvejai pacientams, kartu vartojusiems protono siurblio inhibitorius ir sevelamero
hidrochlorida.

Biologinis prieinamumas

Renagel neabsorbuojamas ir gali veikti kity vaistiniy preparaty biologinj prieinamumg. Skiriant
vaistin] preparata, kurio biologiniam prieinamumui sumazéjus gali kliniskai reikSmingai pakisti jo
saugumas ir veiksmingumas, ta vaistinj preparata reikia vartoti ne maziau nei vieng valanda prie§
Renagel arba po trijy valandy po Renagel suvartojimo, arba gydytojas turi apgalvoti vaistiniy
medziagy kiekio kraujyje stebéjima.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Sevelamero hidrochlorido saugumas nés¢ioms moterims nenustatytas. Tyrimai su gyviinais
sevelamero toksinio poveikio embrionui arba vaisiui neparodé. Nésc¢iosioms Renagel galima skirti tik
jeigu to neabejotinai reikia ir tik atlikus atidzig naudos ir rizikos motinai ir vaisiui analizg

(zr. 5.3 skyriy).

Zindymas

Sevelamero hidrochlorido saugumas kriitimi maitinan¢ioms moterims nenustatytas. Kratimi
maitinan¢ioms moterims Renagel galima skirti tik jeigu to neabejotinai reikia ir tik atlikus atidzig
naudos ir rizikos motinai ir kiidikiui analizg (zr. 5.3 skyriy).

Vaisingumas

Duomeny apie sevelamero poveikj zmoniy vaisingumui néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé¢, kad
ziurkiy patinéliy ir pateliy vaisingumo sevelameras nesutrikdé, esant ekspozicijai Zmogui
ekvivalentiska doze, kuri 2 kartus vir$ijo didziausig klinikiniy tyrimy metu vartotg 13 g per parg dozg,
remiantis santykinio kiino pavirsiaus ploto palyginimu.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sevelameras gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka
Dazniausios (> 5 % ligoniy) nepageidaujamos reakcijos priklausé vir§kinimo trakto sutrikimy
sisteminei organy klasei.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Buvo atlikti lygiagretis iki 54 savaiCiy gydymo trukmés tyrimai, kuriuose dalyvavo

244 hemodialiuojami ligoniai ir 12 savaiciy gydymo trukmés tyrimai, kuriuose dalyvavusiems

97 ligoniams buvo taikoma pilvaplévés dializé.

Siy tyrimy (299 pacientai), nekontroliuojamy klinikiniy tyrimy (384 pacientai) ir spontaniniy
praneSimy poregistracinio steb¢jimo metu nepageidaujamos reakcijos pagal pasireiskimo daznuma
i8vardytos toliau pateiktoje lenteléje. Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai
daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1000 iki <1/100), retas (nuo

>1/10 000 iki <1/1000) ir labai retas (<1/10000) ir nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus
duomenis).

MedDRA Labai Daznas Nedaznas Labai retas Nezinomas
Organy daznas
sistemy klasés
Imuninés Padidéjes
sistemos jautrumas®
sutrikimai
Metabolizmo ir Acidozé,
mitybos padidéjusi
sutrikimai chloridy
koncentracija
serume
Virskinimo Pykinimas, | Viduriavimas, Pilvo skausmas,
trakto vémimas sutrikes zarny obstrukcija,
sutrikimai vir§kinimas, Zarny
dujy nepraeinamumas /
kaupimasis dalinis zarny
zarnyne, nepraeinamumas,
skausmas divertikulitas,
virSutinéje zarny perforacija',
pilvo dalyje, kraujavimas j
viduriy virskinimo
uzkietéjimas traktg*!, Zarny
iSopéjimas*!,
virskinimo trakto
nekrozé*!,
kolitas*!,
sankaupos
Zarnyne*!
Odos ir Niezéjimas,
poodinio iSbérimas
audinio
sutrikimai
Tyrimai Sevelamero
kristaly sankaupos
Zarnyne*!

*poregistraciniai duomenys
! Zr. jspéjima apie uzdegiminius virSkinimo trakto sutrikimus 4.4 skyriuje



PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Renagel buvo skiriamas sveikiems savanoriams dozémis iki 14 gramy (tai atitinka dienos doze —
trisdesSimt penkios tabletés (400 mg)) astuoniy dieny laikotarpiu ir nepasireiské joks nepageidaujamas
poveikis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - hiperfosfatemijos gydymas, ATC kodas: VO3AEO02.

Renagel sudétyje yra sevelamero — neabsorbuoto fosfatus suriSancio poli(alilamino hidrochlorido)
polimero, jo sudétyje néra metalo ir kalcio. Jj sudaro daugybé aminy, kuriuos nuo polimero grandinés
skiria vienas anglies atomas. Zarnyne $ie aminai dalinai protonuojami ir per jonines ir vandenilio
jungtis prijungia fosfatus. SuriSdamas fosfatg virSkinimo trakte, sevelameras sumazina fosfato
koncentracija serume.

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad sevelameras veiksmingai mazina fosforo koncentracija serume
pacientams, kuriems atlickama hemodializé arba pilvaplévés dializé.

Palyginus su ligoniais, kurie vartoja tik fosfata suriSancius kalcinius preparatus, vartojant sevelamera
sumazgéja hiperkalcemijos atvejy, tikriausiai dél to, kad Siame vaiste néra kalcio. Atlikus tyrimus ir
vieneriy mety trukmés paskesnj stebéjima buvo jrodyta, kad poveikis kalcio ir fosfato koncentracijai
islieka.

Atliekant tyrimus su eksperimentiniais gyviiny modeliais in vitro ir in vivo nustatyta, kad sevelameras
surisa tulzies riigstis. TulZies riig§¢iy suri§imas, naudojant jony mainus atliekanc¢ius polimerus, yra
parodé, kad bendra vidutiné ir maZo tankio cholesterolio (LDL) koncentracija vidutini§kai sumazéjo
15-31 %. Sis poveikis pasireiské po 2 savaiciy ilgalaikio gydymo. Trigliceridy, didelio tankio
cholesterolio (HDL) ir albumino koncentracija nepakito.

Atliekant klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo ligoniai, kuriems atliekama hemodializé, gydant vien
tik sevelameru nebuvo nustatyta pastovaus ir kliniskai reikSmingo poveikio intaktinio parathormono
(iPTH) koncentracijai serume. 12 savai€iy trukmés tyrime, kuriame dalyvavo ligoniai, kuriems
taikoma pilvaplévés dializé, nustatytas panaSus iPTH sumazéjimas, kaip ir kalcio acetata gaunantiems
pacientams. Siekiant sumazinti iPTH koncentracija serume ligoniams, sergantiems antriniu
hiperparatiroidizmu, Renagel reikia skirti taikant kompleksinj gydyma, kurio metu galéty bati
papildomai vartojami kalcio papildai, 1,25-dihidroksi-vitaminas D3 arba vienas jo analogy.

Vieneriy mety trukmés klinikinio tyrimo metu Renagel, lyginant su kalcio karbonatu, nedaré
neigiamos jtakos kauly atsinaujinimui ar mineralizacijai.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Vienos dozés farmakokinetiniy savybiy tyrimas, dalyvaujant sveikiems savanoriams, parodé, kad

Renagel i$ virSkinimo trakto nerezorbuojamas. Farmakokinetiniy savybiy tyrimas, dalyvaujant inksty
nepakankamumu sergantiems ligoniams, nebuvo atliekamas (Zr. 4.4 skyriy).


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

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

zmogui skiriama maksimali doz¢, sumazéja riebaluose tirpstanciy vitaminy D, E ir K bei folio rugsties
absorbcija.

Atliekant tyrimus su ziurkémis, kai buvo skiriama sevelamero dozé 15-30 karty virSijanti Zmogui
skiriama doze, buvo nustatyta, kad serume padidéjo vario koncentracija. Tai nebuvo patvirtinta
tyrimuose su Sunimis ar klinikiniuose bandymuose.

Siuo metu jokiy formaliy duomeny apie kancerogeninj poveikj néra. Tagiau tyrimai in vitro ir in vivo
parodé, kad Renagel genotoksisky savybiy neturi. Sis vaistinis preparatas néra absorbuojamas
virSkinimo trakte.

Atlikti tyrimai dél toksiSkumo reprodukcijai (dozés iki 1 g/kg/per dieng triusiams ir iki 4,5 g/kg/ per
dieng ziurkéms) parodé, kad sevelameras nedaro kenksmingo poveikio embrionui ir vaisiui bei neturi
teratogeniniy savybiy. Kai ziurkiy pateléms buvo skirtos sevelamero dozés po 200 mg/kg, t. y., 8-
20 karty didesnés nei zmogui skiriamos dozés, buvo stebimi vaisiaus kauly formavimosi pakenkimai
keliose vietose. Tai gali atsitikti dél antrinio poveikio, kai, esant tokioms dideléms dozéms, sumazéja
vitamino D ir (ar) vitamino K kiekis.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Tabletés Serdis:

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Stearino rugstis

Plévelé:

Hipromeliozé (E 464)

Diacetiliniai monogliceridai

UzraSo rasalas:

Juodasis gelezies oksidas (E172)

Propilenglikolis

Hipromeliozé (E 464)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
DTPE buteliukai su nuo vaiky apsaugotu polipropileniniu uzdoriu ir apsaugine folijos plévele.

Pakuotés dydziai:
1 buteliukas, kuriame yra 360 plévele dengty tableciy



Sudétiné pakuoté, kurioje yra 720 plévele dengty tableciy (2 buteliukai po 360 tableciy)
Sudétiné pakuote, kurioje yra 1080 plévele dengty tableciy (3 buteliukai po 360 tableciy)

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg arba atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Prancuzija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/99/123/005 - 1 buteliukas, kuriame yra 360 plévele dengty tableciy

EU/1/99/123/006 - sudétiné pakuote, kurioje yra 720 plévele dengty tableciy (2 buteliukai po
360 tableciy)

EU/1/99/123/007 - sudétiné pakuoté, kurioje yra 1080 plévele dengty table¢iy (3 buteliukai po
360 tableciy)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2000 m. sausio 28 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. lapkricio 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.



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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Renagel 800 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 800 mg sevelamero hidrochlorido.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté (tableté).

Beveik balta, ovali, plévele dengta tableté, kurios vienoje puséje jréztas uzrasas ,,RG800*.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Renagel vartojamas kontroliuoti hiperfosfatemija, gydant suaugusius ligonius, kuriems atlickama
hemodializé arba pilvaplévés dializé. Renagel reikia vartoti taikant kompleksinj gydyma, kurio metu
galéty biiti papildomai vartojami kalcio papildai, 1,25-dihidroksi-vitaminas D3 ar vienas jo analogy,
siekiant kontroliuoti renalinés osteopatijos vystymasi.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pradiné doze

Rekomenduojama pradiné sevelamero hidrochlorido doze yra 2,4 g arba 4,8 g per para, priklausomai

nuo klinikinio poreikio ir fosforo koncentracijos serume. Renagel reikia vartoti tris kartus per para,
valgio metu.

Fosfato koncentracija serume, jei ligonis Pradiné Renagel 800 mg tableciy dozé
nevartoja fosfata suriSanciy preparaty
1,76 — 2,42 mmol/l (5,5-7,5 mg/dl) 1 tableté, 3 kartus per para
> 2,42 mmol/l (>7,5 mg/dl) 2 tabletés, 3 kartus per para

Pacientams, anksc¢iau vartojusiems fosfatg suriSanciy preparaty, reikia skirti tokig pacig Renagel doze
gramais tikrinant fosforo koncentracijg serume optimaliai paros dozei uztikrinti.

Titravimo ir palaikomoji dozés

Biitina nuolat tikrinti serumo fosfaty koncentracijg ir sevelamero hidrochlorido doze¢ titruoti didinant
po 0,8 g tris kartus per parg (2,4 g per parg), siekiant sumazinti serumo fosfato koncentracijg iki

1,76 mmol/1 (5,5 mg/dl) ar maziau. Fosfato koncentracijg serume biitina tikrinti kas dvi ar tris savaites,
kol serumo fosfato lygis pasidarys pastovus, o véliau reikia tikrinti reguliariai.

Doz¢ gali buti nuo 1 iki 5 tableciy (800 mg) vieno valgio metu. Vidutiné faktiska dienos doze, kuri
buvo skiriama vieneriy mety trukmes klinikinio tyrimo létinés fazés metu, buvo 7 gramai sevelamero.

Vaiky populiacija
Sio preparato saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 18 mety vaikams nenustatytas.
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Inksty veiklos sutrikimai
Sio vaisto saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems dar neatliekama dializé, nenustatytas.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.

Ligoniai turi gerti Renagel valgio metu ir laikytis jiems paskirtos dietos. Tablete reikia praryti visg.
Prie§ vartojima nesmulkinkite, nekramtykite arba nedalinkite i dalis.

4.3 Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas sevelamerui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
o Hipofosfatemija.
o Zarnyno obstrukcija.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Renagel veiksmingumas ir saugumas nebuvo tirtas pacientams

o turintiems rijimo sutrikimy;
o sergantiems aktyvia zarnyno uzdegimo liga;
o turintiems skrandzio ir Zarnyno motorikos sutrikimy, jskaitant negydoma arba sunkig

gastroparezg, divertikulioze, skrandzio turinio susilaikymg ir esant nenormaliems ar
nereguliariems zarnyno judesiams;

o kuriems buvo anksciau atlikta sudétinga virSkinimo trakto operacija.

Todél tokiy ligoniy gydymui Renagel skirti reikia atsargiai.

Zarny obstrukcija ir nepraeinamumas arba dalinis nepraeinamumas

Gydant sevelamero hidrochloridu labai retais atvejais ligoniams pasireik§davo zarnyno obstrukcija ir
zarny nepraeinamumas / dalinis Zarny nepraeinamumas. Viduriy uzkietéjimas gali biiti pirminis
simptomas. Jei ligoniui pasireiskia viduriy uzkietéjimas, jj biitina atidZiai stebéti gydymo sevelamero
hidrochloridu metu. Jei ligoniui pasireiskia sunkus viduriy uzkietéjimas ar kiti sunkis vir§kinimo
trakto sistemos simptomai, gydyma Renagel reikia jvertinti i$ naujo.

Riebaluose tirpiis vitaminai

Priklausomai nuo mitybos ir paskutinés fazés inksty nepakankamumo pobiidzio, pacientams, kuriems
atliekama dializé, gali pasireiksti vitaminy A, D, E ir K triikumas. Negalima atmesti tikimybés, kad
Renagel gali sujungti riebaluose tirpius vitaminus, esancius suvirskintame maiste. Todél, jeigu ligoniai
ty vitaminy papildomai nevartoja, reikia tikrinti vitaminy A, D ir E kiekj organizme ir jvertinti
vitamino K biikle nustatant tromboplastino laika; jeigu vitaminy triiksta, reikia jy skirti papildomai.
Papildomai stebéti vitaminy ir folio rtigsties kiekj patartina pacientams, kuriems atlickama peritoniné
dializé, nes klinikiniy tyrimy metu tokiems pacientams vitaminy A, D, E ir K kiekio matuojama
nebuvo.

Folaty trikumas
Siuo metu nepakanka duomeny atmesti tikimybe, kad ilgalaikio gydymo Renagel metu nepasireiskia

folaty triikumas.

Hipokalcemija arba hiperkalcemija

Ligoniams, sergantiems inksty nepakankamumu, gali i§sivystyti hipokalcemija arba hiperkalcemija.
Renagel sudétyje kalcio néra. Pacienty, kuriems atlieckama dializé, jprasto tolesnio stebéjimo metu
reikia tikrinti kalcio kiekj serume. Hipokalcemijos atveju reikia skirti elementinio kalcio papildy.

Metaboliné acidozé

Pacientai, sergantys létiniu inksty nepakankamumu, turi polinkj j metabolinés acidozés iSsivystyma.
Keliy tyrimy metu pacientams, kuriems kitos fosfatus suriSan¢ios medziagos buvo pakeistos
sevelameru, pastebétas acidozés pablogéjimas. Sevelameru gydomiems pacientams nustatytas
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bikarbonaty kiekio serume sumazéjimas, lyginant su pacientais, gydomais kalcj suriSan¢iomis
medziagomis. Rekomenduojama atidziai stebéti bikarbonaty kiekj serume.

Peritonitas

Pacientams, kuriems taikoma dializé, kyla tam tikra infekcijos rizika, susijusi su dializés modalumu.
Peritonitas yra Zinoma komplikacija pacientams, kuriems taikoma peritonine dializé; klinikinio
Renagel tyrimo metu buvo pranesta apie keleta peritonito atvejy. Todél pacientus, kuriems taikoma
peritonin¢ dializé, reikia atidziai stebéti, siekiant uztikrinti tinkamos antiseptinés technikos naudojimag
ir nedelsiamg bet kokiy su peritonitu susijusiy pozymiy ir simptomy nustatyma ir gydyma.

Rijimo sutrikimai ir uzspringimas

Nedaznai buvo pranesta, kad Renagel tablet¢ sunku nuryti. Daugeliu $iy atvejy pacientams nustatyta
papildomy bikliy, jskaitant rijimo sutrikimg arba stemplés anomalijg. Renagel atsargiai reikia skirti
tiems pacientams, kuriems yra sutrikes rijimas.

Hipotireozé
Rekomenduojama atidziau stebéti hipotireoze sergancius pacientus, kuriems vienu metu skiriama

sevelamero hidrochlorido ir levotiroksino (zr. 4.5 skyriy).

Ilgalaikis 1étinés ligos gydymas

Kadangi dar néra duomeny apie sevelamero vartojima ilgiau nei vienus metus, negalima visiskai
atmesti tikimybés, kad ilgg laika gydant sevelameru gali pasireiksti absorbcija ir kaupimasis

(Zr. 5.2 skyriy).

Hiperparatiroidizmas

Esant hiperparatiroidizmui gydyti vien tik Renagel negalima. Esant antriniam hipertiroidizmui
Renagel skiriamas derinant su kompleksiniu gydymus; tai gali biiti papildomai vartojami kalcio
papildai, 1,25-dihidroksi-vitaminas Ds ar vienas jo analogy, kad biity sumazintas intaktinio
parathormono (iPTH) lygis.

Chlorido kiekis serume

Gydant Renagel gali padidéti chloridy koncentracija serume, nes Zarnyno viduje chloridas gali bati
pakeistas fosforu. Nors klinikiniy tyrimy metu nebuvo nustatyta kliniskai reikSmingo chlorido
koncentracijos serume padidéjimo, reikia tikrinti $ig koncentracija, kaip jprastai daroma laikotarpiu po
dializés. Viename grame Renagel yra apie 180 mg (5,1 mEq) chlorido.

Uzdegiminiai virSkinimo trakto sutrikimai

Aprasyti jvairiose virS$kinimo trakto vietose pasireiSke sunkiis uzdegiminiai sutrikimai (jskaitant
sunkias komplikacijas, pvz., hemoragija, perforacija, iSop€jima, nekrozg, kolita ir sankaupas storojoje /
aklojoje zarnoje), susije¢ su sevelamero kristaly buvimu (Zr. 4.8 skyriy). Nutraukus sevelamero
vartojimg uzdegiminiai sutrikimai gali praeiti. Gydymas sevelamero hidrochloridu turi biti
pakartotinai jvertintas pacientams, kuriems pasireiské sunkis vir§kinimo trakto simptomai.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia saveika

Dializé
Saveikos tyrimy su ligoniais, kuriems atlickama dializé, neatlikta.

Ciprofloksacinas

Saveikos tyrimai su sveikais savanoriais parodé, kad sevelamero hidrochloridas sumazino
ciprofloksacino biologinj pricinamumg mazdaug 50 %, kai jo buvo geriama kartu su Renagel vienos
dozés tyrime. Todél Renagel negalima vartoti kartu su ciprofloksacinu.

Antiaritminiai ir prieStraukuliniai vaistiniai preparatai
Pacientai, aritmijy kontrolei vartojantys vaistinius preparatus nuo aritmijy ir su traukuliais susijusiy
sutrikimy kontrolei vartojantys vaistinius preparatus nuo traukuliy, buvo pasalinti i§ klinikiniy tyrimy.

12



Pacientams, kartu vartojantiems Siuos vaistinius preparatus, sevelamero hidrochlorida reikia skirti
atsargiai.

Levotiroksinas

Po vaistinio preparato patekimo ] rinkg stebéti labai reti padidéjusio skydliauke stimuliuojancio
hormono (TTH) kiekio atvejai pacientams, kartu vartojusiems sevelamero hidrochloridg ir
levotiroksina. Todé¢l pacientams, vartojantiems abu vaistinius preparatus, rekomenduojama atidziau
sekti TTH kiekj kraujo plazmoje.

Ciklosporino, mikofenolato mofetilio ir takrolimuzo skyrimas pacientams po transplantacijos
Pacientams, kuriems po persodinimo kartu buvo skiriamas sevelamero hidrochloridas, buvo nustatytas
ciklosporino, mikofenolato mofetilio ir takrolimuzo koncentracijos sumazéjimas be klinikiniy
pasekmiy (pvz., transplantato atmetimo). Todél Si sgveikos galimybé negali biiti atmesta ir biitina
atidziai stebéti ciklosporiny, mikofenolato mofetilio ir takrolimuzo koncentracijg kraujyje derinio
skyrimo metu ir po jo nutraukimo.

Digoksinas, varfarinas, enalaprilis arba metoprololis
Saveikos tyrimai su sveikais savanoriais parodé, kad Renagel neturi poveikio digoksino, varfarino,
enalaprilio arba metaprololio biologiniam prieinamumui.

Protony siurblio inhibitoriai

Remiantis poregistracinio laikotarpio duomenimis, nustatyti labai reti padidéjusio fosfaty kiekio
serume atvejai pacientams, kartu vartojusiems protono siurblio inhibitorius ir sevelamero
hidrochlorida.

Biologinis prieinamumas

Renagel neabsorbuojamas ir gali veikti kity vaistiniy preparaty biologinj prieinamumg. Skiriant
vaistin] preparata, kurio biologiniam prieinamumui sumazéjus gali kliniskai reikSmingai pakisti jo
saugumas ir veiksmingumas, ta vaistinj preparata reikia vartoti ne maziau nei vieng valanda prie§
Renagel arba po trijy valandy po Renagel suvartojimo, arba gydytojas turi apgalvoti vaistiniy
medziagy kiekio kraujyje stebéjima.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Sevelamero hidrochlorido saugumas nés¢ioms moterims nenustatytas. Tyrimai su gyviinais
sevelamero sukeliamo toksinio poveikio embrionui arba vaisiui neparodé. Nésciosioms Renagel
galima skirti tik jeigu to neabejotinai reikia ir tik atlikus atidzig naudos ir rizikos motinai ir vaisiui
analize (zr. 5.3 skyriy).

Zindymas

Sevelamero hidrochlorido saugumas kriitimi maitinan¢ioms moterims nenustatytas. Kraitimi
maitinan¢ioms moterims Renagel galima skirti tik jeigu to neabejotinai reikia ir tik atlikus atidzig
naudos ir rizikos motinai ir kiidikiui analizg (zr. 5.3 skyriy).

Vaisingumas

Duomeny apie sevelamero poveikj zmoniy vaisingumui néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé¢, kad
ziurkiy patinéliy ir pateliy vaisingumo sevelameras nesutrikdé, esant ekspozicijai Zmogui
ekvivalentiska doze, kuri 2 kartus vir$ijo didziausig klinikiniy tyrimy metu vartota 13 g per parg dozg,
remiantis santykinio kiino pavirSiaus ploto palyginimu.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sevelameras gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
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4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka
Dazniausios (> 5 % ligoniy) nepageidaujamos reakcijos priklausé vir§kinimo sutrikimy sisteminei
organy klasei.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Buvo atlikti lygiagretis iki 54 savaiciy gydymo trukmés tyrimai, kuriuose dalyvavo

244 hemodialiuojami ligoniai ir 12 savaiciy gydymo trukmés tyrimai, kuriuose dalyvavusiems

97 ligoniams buvo taikoma pilvaplévés dializé.

Siy tyrimy (299 pacientai), nekontroliuojamy klinikiniy tyrimy (384 pacientai) ir spontaniniy
praneSimy poregistracinio steb¢jimo metu nepageidaujamos reakcijos pagal pasireiskimo daznuma
i8vardytos toliau pateiktoje lenteléje. Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai
daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1000 iki <1/100), retas (nuo
>1/10000 iki <1/1000) ir labai retus (<1/10000) ir nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus
duomenis).

MedDRA Labai Daznas Nedaznas Labai retas Nezinomas
Organy daznas
sistemy klasés
Imuninés Padidéjes
sistemos jautrumas®
sutrikimai
Metabolizmo ir Acidozé,
mitybos padidéjusi
sutrikimai chloridy
koncentracija
serume
Virskinimo Pykinimas, | Viduriavimas, Pilvo skausmas,
trakto vémimas sutrikes zarny obstrukcija,
sutrikimai vir§kinimas, Zarny
dujy nepraeinamumas /
kaupimasis dalinis zarny
zarnyne, nepraeinamumas,
skausmas divertikulitas,
virSutinéje zarny perforacija',
pilvo dalyje, kraujavimas j
viduriy virskinimo
uzkietéjimas traktg*!, Zarny
iSopéjimas*!,
virskinimo trakto
nekrozé*!,
kolitas*!,
sankaupos
Zarnyne*!
Odos ir Niezéjimas,
poodinio iSbérimas
audinio
sutrikimai
Tyrimai Sevelamero
kristaly sankaupos
Zarnyne*!

*poregistraciniai duomenys
! Zr. jspéjima apie uzdegiminius virSkinimo trakto sutrikimus 4.4 skyriuje
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PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Renagel buvo skiriamas sveikiems savanoriams dozémis iki 14 gramy per dieng (tai atitinka dienos
dozg — septyniolika tableciy (800 mg)) astuoniy dieny laikotarpiu ir nepasireiské joks
nepageidaujamas poveikis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - hiperfosfatemijos gydymas. ATC kodas: VO3AE02.

Renagel yra sevelamero — neabsorbuoto fosfatus suriSancio poli(alilamino hidrochlorido) polimero, jo
sudétyje néra metalo ir kalcio. Jj sudaro daugybé aminy, kuriuos nuo polimero grandinés skiria vienas
anglies atomas. Zarnyne $ie aminai dalinai protonuojami ir per jonines ir vandenilio jungtis prijungia
fosfatus. SuriS§damas fosfata virSkinimo trakte, sevelameras sumazina fosfato koncentracijg serume.

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad sevelameras veiksmingai mazina fosforo koncentracija serume
pacientams, kuriems atliekama hemodializ¢ arba pilvapléves dializé.

Palyginus su ligoniais, kurie vartoja tik fosfatg suriancius kalcinius preparatus, vartojant sevelamera
sumazgja hiperkalcemijos atvejy, tikriausiai dél to, kad Siame vaiste néra kalcio. Atlikus tyrimus ir
vieneriy mety trukmés paskesnj stebéjima buvo jrodyta, kad poveikis kalcio ir fosfato koncentracijai
islieka.

Atliekant tyrimus su eksperimentiniais gyviiny modeliais in vitro ir in vivo nustatyta, kad sevelameras
surisa tulzies riigstis. TulZies riig§¢iy suri§imas, naudojant jony mainus atlickan¢ius polimerus, yra
parodé, kad bendra viduting ir maZzo tankio cholesterolio (LDL) koncentracija vidutiniskai sumazéjo
15-31 %. Sis poveikis pasireiské po 2 savaiciy ilgalaikio gydymo. Trigliceridy, didelio tankio
cholesterolio (HDL) ir albumino koncentracija nepakito.

Atliekant klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo ligoniai, kuriems atliekama hemodializé, gydant vien
tik sevelameru nebuvo nustatyta pastovaus ir kliniskai reik§mingo poveikio intaktinio parathormono
(iPTH) koncentracijai serume. 12 savai¢iy trukmeés tyrimuose, kuriuose dalyvavo ir dializuojami
pacientai, nustatytas panaSus iPTH sumazéjimas, kaip ir kalcio acetata gaunantiems pacientams.
Siekiant sumazinti iPTH koncentracijg serume ligoniams, sergantiems antriniu hiperparatiroidizmu,
Renagel reikia skirti taikant kompleksinj gydyma, kurio metu galéty biti papildomai vartojami kalcio
papildai, 1,25-dihidroksi-vitaminas D3 arba vienas jo analogy.

Vieneriy mety trukmés klinikinio tyrimo metu Renagel, lyginant su kalcio karbonatu, nedaré
neigiamos jtakos kauly atsinaujinimui ar mineralizacijai.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Vienos dozés farmakokinetiniy savybiy tyrimas, dalyvaujant sveikiems savanoriams, parode, kad

Renagel i$ virSkinimo trakto nerezorbuojamas. Farmakokinetiniy savybiy tyrimas, dalyvaujant inksty
nepakankamumu sergantiems ligoniams, nebuvo atlickamas (Zr. 4.4 skyriy).
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy tyrimy su ziurkémis ir Sunimis parodé, kad skiriant Renagel doze 10 karty didesng, nei
zmogui skiriama maksimali doz¢, sumazéja riebaluose tirpstanciy vitaminy D, E ir K bei folio riigsties
absorbcija.

Atliekant tyrimus su ziurkémis, kai buvo skiriama sevelamero dozé 15-30 karty virSijanti Zmogui
skiriama doze, buvo nustatyta, kad serume padidéjo vario koncentracija. Tai nebuvo patvirtinta
tyrimuose su Sunimis ar klinikiniuose bandymuose.

Siuo metu jokiy formaliy duomeny apie kancerogeninj poveikj néra. Tagiau tyrimai in vitro ir in vivo
parodé, kad Renagel genotoksisky savybiy neturi. Sis vaistinis preparatas néra absorbuojamas
virSkinimo trakte.

Atlikti tyrimai dél toksiSkumo reprodukcijai (dozés iki 1 g/kg/per dieng triusiams ir iki 4,5 g/kg/ per
dieng ziurkéms) parodé, kad sevelameras nedaro kenksmingo poveikio embrionui ir vaisiui bei neturi
teratogeniniy savybiy. Kai ziurkiy pateléms buvo skirtos sevelamero dozés po 200 mg/kg, t. y., 8-

20 karty didesnés nei zmogui skiriamos dozés, buvo stebimi vaisiaus kauly formavimosi pakenkimai
keliose vietose. Tai gali atsitikti dél antrinio poveikio, kai, esant tokioms dideléms dozéms, sumazéja
vitamino D ir (ar) vitamino K kiekis.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Tabletés Serdis:

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Stearino rugstis

Plévelé:

Hipromeliozé (E 464)

Diacetiliniai monogliceridai

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
DTPE buteliukai su nuo vaiky apsaugotu polipropileniniu uzdoriu ir apsaugine folijos plévele.

Pakuotés dydziai:

1 buteliukas, kuriame yra 100 plévele dengty tableciy

1 buteliukas, kuriame yra 180 plévele dengty tableciy

Sudétiné pakuote, kurioje yra 180 plévele dengty tableciy (6 buteliukai po 30 tableciy)
Sudétiné pakuoté, kurioje yra 360 plévele dengty tableciy (2 buteliukai po 180 tableciy)
Sudétiné pakuoté, kurioje yra 540 plévele dengty tableciy (3 buteliukai po 180 tableciy)
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Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg arba atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Prancuzija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/99/123/008 - 1 buteliukas, kuriame yra 180 plévele dengty tableciy

EU/1/99/123/009 - sudétiné pakuote, kurioje yra 360 plévele dengty tableciy (2 buteliukai po
180 tableciy)

EU/1/99/123/010 - sudétiné pakuote, kurioje yra 540 plévele dengty tableciy (3 buteliukai po
180 tableciy) EU/1/99/123/011 - 1 buteliukas, kuriame yra 100 plévele dengty tableciy
EU/1/99/123/012 - 1 buteliukas, kuriame yra 180 plévele dengty tableciy be iSorinés pakuotés
EU/1/99/123/013 - sudétiné pakuoté, kurioje yra 180 plévele dengty tableciy (6 buteliukai po
30 tableciy)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2000 m. sausio 28 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. lapkric¢io 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijos i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Genzyme Ireland Limited., IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford, Airija

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de la Vierge, Ambares et Lagrave, 33565 Carbon Blanc cedex,
Pranciizija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Registruotojas §io vaistinio preparato periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus teikia
remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy
daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais
reikalavimais.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agenturai;

o kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE - 1 BUTELIUKAS, KURIAME YRA 360 TABLECIU PO 400 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Renagel 400 mg plévele dengtos tabletés
Sevelameri hydrochloridum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 400 mg sevelamero hidrochlorido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

360 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tablete reikia praryti visa. Nekramtyti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.

22



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/99/123/005

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Renagel
400 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE su mélynuoju rémeliu — SUDETINE PAKUOTE, KURIOJE YRA
720 TABLECIU (2 BUTELIUKAI PO 360 TABLECIU) PO 400 mg

ISORINE PAKUOTE su mélynuoju rémeliu — SUDETINE PAKUOTE, KURIOJE YRA
1080 TABLECIU (3 BUTELIUKAI PO 360 TABLECIU) PO 400 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Renagel 400 mg plévele dengtos tabletés
sevelameri hydrochloridum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 400 mg sevelamero hidrochlorido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 720 plévele dengty tableciy (2 buteliukai po 360 tableciy).
Sudétiné pakuoté: 1080 plévele dengty tableciy (3 buteliukai po 360 tableciy).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tablete reikia praryti visa. Nekramtyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliukg laikyti sandary, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/99/123/006 - sudétiné pakuoté, kurioje yra 720 plévele dengty tableciy (2 buteliukai po
360 tableciy)

EU/1/99/123/007 - sudétine pakuote, kurioje yra 1080 plévele dengty tableciy (3 buteliukai po
360 tableciy)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Renagel
400 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

ETIKETE — BUTELIUKAS, KURIAME YRA 360 TABLECIU PO 400 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Renagel 400 mg plévele dengtos tabletés
sevelameri hydrochloridum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 400 mg sevelamero hidrochlorido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

360 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tablete reikia praryti visa. Nekramtyti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/99/123/005

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Renagel
400 mg
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

ETIKETE be mélynojo rémelio - BUTELIUKAS, KURIAME YRA 360 TABLECIU PO 400 mg
(SUDETINES PAKUOTES PREZENTACIJA)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Renagel 400 mg plévele dengtos tabletés
Sevelameri hydrochloridum

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 400 mg sevelamero hidrochlorido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

360 plévele dengty tableciy. Sudétinés pakuotés dalis, negalima parduoti atskirai.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tablete reikia praryti visa. Nekramtyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmeés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi B. V.

82 Avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/99/123/006 - sudétiné pakuote, kurioje yra 720 plévele dengty tableciy (2 buteliukai po
360 tableciy)

EU/1/99/123/007 - sudétiné pakuoté, kurioje yra 1080 plévele dengty tableciy (3 buteliukai po
360 tableciy)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

[ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Renagel
400 mg
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE su mélynuoju rémeliu — SUDETINE PAKUOTE, KURIOJE YRA
180 TABLECIU (6 BUTELIUKAI PO 30 TABLECIU) PO 800 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Renagel 800 mg plévele dengtos tabletés
sevelameri hydrochloridum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 800 mg sevelamero hidrochlorido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 180 plévele dengty tableciy (6 buteliukai po 30 tableciy).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tablete reikia praryti visa. Nekramtyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/99/123/013

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Renagel
800 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

I§ORIN1:E PAKUOTI:E —1 BUTELIUKAS, KURIAME YRA 100 TABLECIU PO 800 mg
ISORINE PAKUOTE - 1 BUTELIUKAS, KURIAME YRA 180 TABLECIU PO 800 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Renagel 800 mg plévele dengtos tabletés
Sevelameri hydrochloridum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 800 mg sevelamero hidrochlorido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

100 plévele dengty tableciy
180 plevele dengty tableciy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tablete reikia praryti visa. Nekramtyti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/99/123/011 — 1 buteliukas, kuriame yra 100 plévele dengty tableciy
EU/1/99/123/008 — 1 buteliukas, kuriame yra 180 plévele dengty tableciy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Renagel
800 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE su mélynuoju rémeliu — SUDETINE PAKUOTE, KURIOJE YRA
360 TABLECIU (2 BUTELIUKAI PO 180 TABLECIU) PO 800 mg
ISORINE PAKUOTE su mélynuoju rémeliu — SUDETINE PAKUOTE, KURIOJE YRA
540 TABLECIU (3 BUTELIUKAI PO 180 TABLECIU) PO 800 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Renagel 800 mg plévele dengtos tabletés
Sevelameri hydrochloridum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 800 mg sevelamero hidrochlorido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné pakuoté: 360 plévele dengty tableciy (2 buteliukai po 180 tableciy).
Sudétiné pakuoté: 540 plévele dengty tableciy (3 buteliukai po 180 tableciy).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tablete reikia praryti visa. Nekramtyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/99/123/009 - sudétiné pakuoté, kurioje yra 360 plévele dengty tableciy (2 buteliukai po
180 tableciy)
EU/1/99/123/010 - sudétine pakuote, kurioje yra 540 plévele dengty tableciy (3 buteliukai po
180 tableciy)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Renagel
800 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

ETIKETE be mélynojo rémelio - BUTELIUKAS, KURIAME YRA 30 TABLECIU PO 800 mg
(SUDETINES PAKUOTES PREZENTACIJA)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Renagel 800 mg plévele dengtos tabletés
Sevelameri hydrochloridum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 800 mg sevelamero hidrochlorido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 plévele dengty tableciy. Sudétinés pakuotés dalis, negalima parduoti atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tablete reikia praryti visa. Nekramtyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmeés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi B. V.

82 Avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/99/123/013

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Renagel
800 mg

37



INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

ETIKETE — BUTELIUKAS, KURIAME YRA 100 TABLECIU PO 800 mg

ETIKETE - BUTELIUKAS, KURIAME YRA 180 TABLECIU PO 800 mg SU ISORINE
PAKUOTE

ETIKETE su mélynuoju rémeliu — BUTELIUKAS, KURIAME YRA 180 TABLECIU PO
800 mg BE ISORINES PAKUOTES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Renagel 800 mg plévele dengtos tabletés
Sevelameri hydrochloridum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 800 mg sevelamero hidrochlorido.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

100 plévele dengty tableciy
180 mg plévele dengty tableciy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tablete reikia praryti visa. Nekramtyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliukg laikyti sandary, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmeés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi B. V.

82 Avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/99/123/011 - 1 buteliukas, kuriame yra 100 plévele dengty tableciy
EU/1/99/123/008 - 1 buteliukas, kuriame yra 180 plévele dengty tableciy su iSorine pakuote
EU/1/99/123/012 - 1 buteliukas, kuriame yra su 180 plévele dengty tableCiy be iSorinés pakuotés

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Renagel
800 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

ETIKETE be mélynojo rémelio — BUTELIUKAS, KURIAME YRA 180 TABLECIU PO 800 mg
SU ISORINE PAKUOTE (SUDETINES PAKUOTES PREZENTACIJA)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Renagel 800 mg plévele dengtos tabletés
sevelameri hydrochloridum

[2.  VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 800 mg sevelamero hidrochlorido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

180 plévele dengty tableciy. Sudétinés pakuotés dalis, negalima parduoti atskirai.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tablete reikia praryti visa. Nekramtyti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7.  KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi B. V.

82 Avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/99/123/009 - sudétiné pakuote, kurioje yra 360 plévele dengty tableciy (2 buteliukai po
180 tableciy)
EU/1/99/123/010 - sudétiné pakuoté, kurioje yra 540 plévele dengty tableciy (3 buteliukai po
180 tableciy)

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Renagel
800 mg
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Renagel 400 mg plévele dengtos tabletés
Sevelamero hidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Sunbkwd =

1.

Kas yra Renagel ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Renagel
Kaip vartoti Renagel

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Renagel

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Renagel ir kam jis vartojamas

Renagel sudétyje yra aktyviosios medziagos sevelamero. Jis virskinimo trakte suriSa maiste esantj
fosfatg ir taip sumazina fosfato koncentracija kraujo serume.

Renagel vartojamas suaugusiy ligoniy, serganciy inksty nepakankamumu ir gydomy hemodialize arba
pilvaplévés dialize, fosfato koncentracijai kraujo serume reguliuoti.

Suaugusiy pacienty, kurie serga inksty nepakankamumu ir kuriems atliekama hemodializé¢ arba
peritoniné dializé, organizme fosfaty kiekio kraujo serume kontrol¢ yra sutrikusi. Tuomet fosfato
kiekis padidéja (gydytojai tai vadina hiperfosfatemija). Padidéjus fosforo kiekiui serume gali imti
kauptis netirpios nuosédos kiine. Tai vadinama kalcifikacija. Sios nuosédos gali standinti kraujagysles,
dél to gali pasunkéti kraujo tekéjimas organizme. Padidéjusi fosforo koncentracija serume taip pat gali
sukelti odos niezulj, akiy paraudima, kauly skausmg ir lazius.

Renagel gali biiti vartojamas kartu su kitais vaistais, pavyzdziui, su kalcio ar vitamino D papildais, kad
bty iSvengta inksty sglygojamos kauly ligos.

2.

Kas Zinotina prie§ vartojant Renagel

Renagel vartoti negalima:

jeigu Jusy kraujyje yra maza fosfato koncentracija (Jisy gydytojas tai patikrins);
jeigu Jums yra zarnyno obstrukcija;
jeigu yra alergija sevelamerui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos i§vardytos

6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Jeigu Jums tinka bet kuris i$ zemiau iSvardyty punkty, prie§ vartodami Renagel, pasitarkite su
gydytoju:

jeigu Jums neatlickama dializé;
jeigu Jums yra rijimo sutrikimuy;
jeigu Jums yra skrandZio ir zarny peristaltikos (susitraukinéjimo) sutrikimuy;

43



o jei Jums yra uzdelsto skrandZio turinio iSsitustinimo simptomy, tokiy, kaip pilnumo jausmas,
pykinimas ir (arba) vémimas;

o jeigu Jums yra uzsitgses viduriavimas arba pilvo skausmas (imaus zarnyno uzdegimo
simptomai);
o jeigu Jums atlikta didesné skrandzio ar Zarny operacija.

Vartodami Renagel pasitarkite su gydytoju:

o jei pasireiskia stiprus pilvo skausmas, skrandzio ar Zarnyno sutrikimas ar iSmatose atsiranda
kraujo (kraujavimas i§ virskinimo trakto). Sie simptomai gali pasireiksti dél sunkios
uzdegiminés Zarnyno ligos, sukeltos Jiisy Zarnyne susikaupusiy sevelamero kristaly. Susisiekite
su gydytoju ir jis nuspres, ar testi gydyma toliau, ar ne.

Kitas gydymas:

Dél inksty funkcijos sutrikimo arba atlickamos dializés Jums gali:

o padidéti arba sumazéti kalcio koncentracija kraujyje. Kadangi Renagel sudétyje néra kalcio,
gydytojas gali Jums paskirti papildomas kalcio tabletes;

o biiti sumazejes vitamino D kiekis Jusy kraujyje. Todél gydytojas gali tikrinti vitamino D kiekj
Jasy kraujyje ir, prireikus, skirti Jums papildomai vartoti vitamino D. Jeigu nevartojate
multivitaminy preparaty, Jisy kraujyje gali biiti sumazéjusios vitaminy A, E, K ir folio riigsties
koncentracijos. Todél gydytojas tikrins jy kiekj ir, jei reikia, skirs vartoti papildomus vitaminus.

Gydymo pakeitimas:
Kai Jus pradedate vartoti Renagel vietoje kito fosfaty suriséjo, Jus gydantis gydytojas turéty atidziau
stebéti Jusy kraujo bikarbonaty lygius, nes Renagel gali sumazinti kraujo bikarbonaty lygius.

Speciali pastaba pacientams, kuriems atliekama pilvaplévés dializé

Jums gali iSsivystyti peritonitas (Jiisy pilvaplévés skyscio uzdegimas), susijes su Jusy pilvaplévés
dialize. Sj pavojy galima sumazinti laikantis grieztos sterilumo technikos kei¢iant maiselius. Tuojau
pat praneskite gydytojui, jeigu Jums pasireiské naujy pozymiy arba tokie simptomai kaip pilvo
sutrikimai, pilvo i$sipiitimas, pilvo skausmas, pilvo jautrumas arba pilvo kietumas, viduriy
uzkietéjimas, kars¢iavimas, Saltkrétis, pykinimas ar vémimas.

Be to, turite tikétis, kad bus atidziau stebima, ar néra problemy dél mazos vitaminy A, D, E, K ir folio
rugsties koncentracijos.

Vaikams ir paaugliams
Saugumas ir veiksmingumas vaikams (jaunesniems kaip 18 mety) nenustatytas. Todél Sios amziaus
grupés pacientams vartoti Renagel nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Renagel
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

o Renagel negalima vartoti kartu su ciprofloksacinu (antibiotiku).

o Jeigu geriate vaisty Sirdies ritmui reguliuoti arba vaisty nuo epilepsijos, prie§ vartodami Renagel
pasitarkite su gydytoju.

. Renagel gali slopinti tokiy vaisty, kaip ciklosporinas, mikofenolato mofetilis ir takrolimuzas
(vaisty, skiriamy pacientams po organo persodinimo), poveikj. Gydytojas pasakys, kaip vartoti
Siuos vaistus.

o Asmenims, vartojantiems levotiroksing (skydliaukés hormong) ir Renagel, labai retai gali biiti
stebimas padidéjes skydliauke stimuliuojan¢io hormono (TTH, medziagos, esancios Jiisy
kraujyje, kuri padeda kontroliuoti kiino chemines funkcijas) kiekis. Todél gydytojas gali
atidziau sekti TTH kiekj kraujo plazmoje.
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o Prie§ vartodami Renagel pasitarkite su gydytoju, jeigu vartojate vaistus rémeniui,
gastroezofaginio refliukso ligai (GERL) ar skrandzio opai gydyti, pavyzdziui, omeprazola,
pantoprazolg ar lansoprazola.

Gydytojas reguliariai tikrins Renagel ir kity vaisty sgveika.

Kai kuriais atvejais, kai Renagel reikia vartoti tuo paciu metu, kaip ir kitg vaista, Jisy gydytojas gali
Jums patarti kitg vaistg gerti 1 valanda pries geriant Renagel arba 3 valandas iSgérus Renagel. Jis arba
ji taip pat gali nuspresti reguliariai tikrinti to vaisto koncentracijg kraujyje.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Renagel saugumas nésciosioms ar kriitimi maitinan¢ioms moterims nenustatytas. Renagel galima
skirti nésciosioms ir kriitimi maitinanc¢ioms moterims tik jeigu tai neabejotinai btina.

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néséia arba planuojate pastoti, pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Neitikétina, kad Renagel paveikty Jusy geb¢jima vairuoti ar valdyti mechanizmus.

3. Kaip vartoti Renagel

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja. Jis
nustatys vaisto dozg, atsizvelgdamas j fosfato koncentracija Jusy kraujyje. Rekomenduojama pradiné
Renagel dozé suaugusiems ir senyvo amziaus (vyresni kaip 65 mety) ligoniams yra nuo dviejy iki
keturiy tableciy 3 kartus per dieng valgio metu.

IS pradziy gydytojas tikrins fosfato kiekj Jusy kraujyje kas 2-3 savaites ir, jeigu reikés, pakeis Renagel
doze (tai gali buti nuo 1 iki 10 tableCiy po 400 mg vieno valgio metu), kad fosfato kiekis biity
tinkamas.

Tablete reikia praryti visa. Pries§ vartojima nesmulkinkite, nekramtykite arba nedalinkite j dalis.
Ligoniai turi laikytis jiems paskirtos dietos ir gerti skys¢ius Renagel vartojimo metu.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Renagel doze?
Jeigu pajusite perdozavimo pozymius, nedelsiant kreipkités j gydytoja.

PamirSus pavartoti Renagel
Jeigu pamirSote iSgerti vieng dozg, ta doze praleiskite ir iSgerkite kitg dozg jprastu laiku valgio metu.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems.

Kadangi viduriy uzkietéjimas gali buti ankstyvasis labai rety zarnyno uzsikim§imo atvejy simptomas,
svarbu apie §j simptoma pasakyti gydytojui arba vaistininkui prie§ pradedant vartoti Renagel ar
vartojimo metu.

Sie Salutiniai poveikiai gali pasireiksti Renagel vartojantiems pacientams:

labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 1§ 10 Zmoniy):

pykinimas, vémimas;

daznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10 zmoniy):

viduriavimas, sutrikes virskinimas, pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, dujy kaupimasis zarnyne;
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nedaznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 1§ 100 zmoniy):

padidéjes kraujo rugstingumas;

labai retas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10000 zmoniy):

padidéjes jautrumas;

nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

stebéti niezulio, iSbérimo, pilvo skausmo, blogos Zarnyno motorikos (judéjimo), nenormaliy mazy
iSgauby (vadinamy divertikulais) uzdegimo storojoje Zarnoje, Zarnyno uzsikimsimo (pozymiai apima
smarky pilvo ptitima, pilvo skausma, patinimg ar spazmus, sunky viduriy uzkietéjima), zarnyno
sienelés plySimo (pozymiai apima smarky pilvo skausma, Saltkrétj, kar§¢iavima, pykinima, vémima ar
pilvo skausminguma) atvejai, sunkus storosios zarnos uzdegimas (iskaitant smarky pilvo skausma,
skrandzio ar Zarnyno sutrikimus ar krauja iSmatose [kraujavimas i$ vir§kinimo trakto]) ir kristaly
sankaupos zarnoje.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Renagel

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sj vaista laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas
biity apsaugotas nuo drégmés.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Renagel sudétyje yra

- Veiklioji medziaga yra sevelamero hidrochloridas. Kiekvienoje tabletéje yra 800 mg sevelamero
hidrochlorido.

- Pagalbinés medziagos yra koloidinis silicio dioksidas, bevandenis, ir stearino riigstis,
hipromelioze (E 464), diacetiliniai monogliceridai, juodasis gelezies oksidas (E172) ir
propilenglikolis.

Renagel iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Renagel tabletés — tai balsvos, ovalios tabletés, ant kuriy vienos pusés jspaustas uzrasas ,,Renagel
400“. Tabletés supakuotos kieto polietileno buteliuose su vaiky neatidaromu polipropileno uzdoriu ir
pirmojo atidarymo apsaugine plévele.

Pakuociy dydziai:

1 buteliukas, kuriame yra 360 tableciy

Sudétiné pakuote, kurioje yra 720 tableciy (2 buteliukai po 360 tableciy)

Sudétiné pakuoté, kurioje yra 1080 tablec¢iy (3 buteliukai po 360 tableciy)

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

Gamintojas:

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Airija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Swixx Biopharma UAB
Sanofi Belgium Tel: +370 5 236 91 40
Tél/Tel: +322 710 54 00

Bnarapus Magyarorszag

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

Sanofi s.r.o. Sanofi S.r.l.

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

Sanofi A/S Sanofi B.V.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Norge AS
Tel: 0800 52 52 010 TIf: +47 67 10 71 00
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Osterreich

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis GmbH
Tel: +372 640 10 30 Tel: +43180185-0
EArGoa Polska

Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE Sanofi Sp. z o.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 Romainia

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi Romania SRL
Tél : 0 800 222 555 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 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

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Renagel 800 mg plévele dengtos tabletés
Sevelamero hidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Sunbkwd =

1.

Kas yra Renagel ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Renagel
Kaip vartoti Renagel

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Renagel

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Renagel ir kam jis vartojamas

Renagel sudétyje yra aktyviosios medziagos sevelamero. Jis virskinimo trakte suriSa maiste esantj
fosfatg ir taip sumazina fosfato koncentracija kraujo serume.

Renagel vartojamas suaugusiy ligoniy, serganciy inksty nepakankamumu ir gydomy hemodialize arba
pilvaplévés dialize, fosfato koncentracijai kraujo serume reguliuoti.

Suaugusiy pacienty, kurie serga inksty nepakankamumu ir kuriems atliekama hemodializé¢ arba
peritoniné dializé, organizme fosfaty kiekio kraujo serume kontrol¢ yra sutrikusi. Tuomet fosfato
kiekis padidéja (gydytojai tai vadina hiperfosfatemija). Padidéjus fosforo kiekiui serume gali imti
kauptis netirpios nuosédos kiine. Tai vadinama kalcifikacija. Sios nuosédos gali standinti kraujagysles,
dél to gali pasunkéti kraujo tekéjimas organizme. Padidéjusi fosforo koncentracija serume taip pat gali
sukelti odos niezulj, akiy paraudima, kauly skausmg ir lazius.

Renagel gali biiti vartojamas kartu su kitais vaistais, pavyzdziui, su kalcio ar vitamino D papildais, kad
bty iSvengta inksty sglygojamos kauly ligos.

2.

Kas Zinotina prie§ vartojant Renagel

Renagel vartoti negalima:

jeigu Jusy kraujyje yra maza fosfato koncentracija (Jisy gydytojas tai patikrins);
jeigu Jums yra zarnyno obstrukcija;
jeigu yra alergija sevelamerui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos i§vardytos

6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Jeigu Jums tinka bet kuris i$ zemiau iSvardyty punkty, prie§ vartodami Renagel, pasitarkite su
gydytoju:

jeigu Jums neatlickama dializé;
jeigu Jums yra rijimo sutrikimuy;
jeigu Jums yra skrandZio ir zarny peristaltikos (susitraukinéjimo) sutrikimuy;
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o jei Jums yra uzdelsto skrandZio turinio iSsitustinimo simptomy, tokiy, kaip pilnumo jausmas,
pykinimas ir (arba) vémimas;

o jeigu Jums yra uzsitgses viduriavimas arba pilvo skausmas (imaus zarnyno uzdegimo
simptomai);
o jeigu Jums atlikta didesné skrandzio ar Zarny operacija.

Vartodami Renagel pasitarkite su gydytoju:

o jei pasireiskia stiprus pilvo skausmas, skrandzio ar zaryno sutrikimas ar iSmatose atsiranda
kraujo (kraujavimas i§ virskinimo trakto). Sie simptomai gali pasireiksti dél sunkios
uzdegiminés Zarnyno ligos, sukeltos Jiisy Zarnyne susikaupusiy sevelamero kristaly. Susisiekite
su gydytoju ir jis nuspres, ar testi gydyma toliau, ar ne.

Kitas gydymas:

Dél inksty funkcijos sutrikimo arba atlickamos dializés Jums gali:

o padidéti arba sumazéti kalcio koncentracija kraujyje. Kadangi Renagel sudétyje néra kalcio,
gydytojas gali Jums paskirti papildomas kalcio tabletes;

o biiti sumazejes vitamino D kiekis Jusy kraujyje. Todél gydytojas gali tikrinti vitamino D kiekj
Jasy kraujyje ir, prireikus, skirti Jums papildomai vartoti vitamino D. Jeigu nevartojate
multivitaminy preparaty, Jisy kraujyje gali biiti sumazéjusios vitaminy A, E, K ir folio riigsties
koncentracijos. Todél gydytojas tikrins jy kiekj ir, jei reikia, skirs vartoti papildomus vitaminus.

Gydymo pakeitimas:
Kai Jus pradedate vartoti Renagel vietoje kito fosfaty suriséjo, Jus gydantis gydytojas turéty atidziau
stebéti Jusy kraujo bikarbonaty lygius, nes Renagel gali sumazinti kraujo bikarbonaty lygius.

Speciali pastaba pacientams, kuriems atliekama pilvaplévés dializé

Jums gali iSsivystyti peritonitas (Jiisy pilvaplévés skyscio uzdegimas), susijes su Jusy pilvaplévés
dialize. Sj pavojy galima sumazinti laikantis grieztos sterilumo technikos kei¢iant maiselius. Tuojau
pat praneskite gydytojui, jeigu Jums pasireiské naujy pozymiy arba tokie simptomai kaip pilvo
sutrikimai, pilvo i$sipiitimas, pilvo skausmas, pilvo jautrumas arba pilvo kietumas, viduriy
uzkietéjimas, kars¢iavimas, Saltkrétis, pykinimas ar vémimas.

Be to, turite tikétis, kad bus atidziau stebima, ar néra problemy dél mazos vitaminy A, D, E, K ir folio
rugsties koncentracijos.

Vaikams ir paaugliams
Saugumas ir veiksmingumas vaikams (jaunesniems kaip 18 mety) nenustatytas. Todél Sios amziaus
grupés pacientams vartoti Renagel nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Renagel
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

o Renagel negalima vartoti kartu su ciprofloksacinu (antibiotiku).

o Jeigu geriate vaisty Sirdies ritmui reguliuoti arba vaisty nuo epilepsijos, prie§ vartodami Renagel
pasitarkite su gydytoju.

. Renagel gali slopinti tokiy vaisty, kaip ciklosporinas, mikofenolato mofetilis ir takrolimuzas
(medikamenty, skiriamy pacientams su transplantais), poveiki. Gydytojas pasakys, kaip vartoti
Siuos vaistus.

o Asmenims, vartojantiems levotiroksing (skydliaukés hormong) ir Renagel, labai retai gali biiti
stebimas padidéjes skydliauke stimuliuojan¢io hormono (TTH, medziagos, esancios Jiisy
kraujyje, kurios padeda kontroliuoti kiino chemines funkcijas) kiekis. Todél gydytojas gali
atidziau sekti TTH kiekj kraujo plazmoje.

50



o Prie§ vartodami Renagel pasitarkite su gydytoju, jeigu vartojate vaistus rémeniui,
gastroezofaginio refliukso ligai (GERL) ar skrandZzio opai gydyti, pavyzdziui, omeprazola,
pantoprazolg ar lansoprazolg.

Gydytojas reguliariai tikrins Renagel ir kity vaisty sgveika.

Kai kuriais atvejais, kai Renagel reikia vartoti tuo paciu metu, kaip ir kitg vaista, gydytojas gali Jums
patarti kitg vaistg gerti 1 valanda prie$ geriant Renagel arba 3 valandas i§gérus Renagel. Jis arba ji taip
pat gali nuspresti reguliariai tikrinti to vaisto koncentracija kraujyje.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Renagel saugumas nésciosioms ar kriitimi maitinan¢ioms moterims nenustatytas. Renagel galima
skirti nésciosioms ir kriitimi maitinanc¢ioms moterims tik jeigu tai neabejotinai btina.

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néséia arba planuojate pastoti, pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Neitikétina, kad Renagel paveikty Jusy geb¢jimg vairuoti ar valdyti mechanizmus.

3. Kaip vartoti Renagel

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja. Jis
nustatys vaisto dozg, atsizvelgdamas j fosfato koncentracija Jusy kraujyje. Rekomenduojama pradiné
Renagel dozé suaugusiems ir senyvo amziaus (vyresni kaip 65 mety) ligoniams yra viena arba dvi
tabletes 3 kartus per dieng valgio metu.

IS pradziy gydytojas tikrins fosfato kiekj Jusy kraujyje kas 2-3 savaites ir, jeigu reikés, pakeis Renagel
dozg (tai gali biti nuo 1 iki 5 tableciy po 800 mg vieno valgio metu), kad fosfato kiekis biity tinkamas.

Tablete reikia praryti visg. Prie§ vartojima nesmulkinkite, nekramtykite arba nedalinkite j dalis.
Ligoniai turi laikytis jiems paskirtos dietos ir gerti skys¢ius Renagel vartojimo metu.

Ka daryti pavartojus per didele Renagel doze?
Jeigu pajusite perdozavimo pozymius, nedelsiant kreipkités | gydytoja.

Pamirsus pavartoti Renagel
Jeigu pamirSote iSgerti vieng dozg, tg doze praleiskite ir iSgerkite kitg dozg jprastu laiku valgio metu.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems.

Kadangi viduriy uzkietéjimas gali biiti ankstyvasis labai rety zarnyno uzsikimsSimo atvejy simptomas,
svarbu apie $j simptomg pasakyti gydytojui arba vaistininkui prie§ pradedant vartoti Renagel ar
vartojimo metu.

Sie Salutiniai poveikiai gali pasireiksti Renagel vartojantiems pacientams:

labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 zmoniy):

pykinimas, vémimas;

daznas (gali pasireiks$ti maZziau kaip 1 1§ 10 zmoniy):

viduriavimas, sutrikes virSkinimas, pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, dujy kaupimasis zarnyne;
nedaznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 1§ 100 zmoniy):

padidéjes kraujo rugstingumas;
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labai retas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10000 Zmoniy):

padidéjes jautrumas;

nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

stebéti niezulio, iSbérimo, pilvo skausmo, blogos Zarnyno motorikos (judéjimo), nenormaliy mazy
iSgauby (vadinamy divertikulais) uzdegimo storojoje zarnoje, zarnyno uzsikimsimo (poZymiai apima
smarky pilvo ptitima, pilvo skausma, patinimg ar spazmus, sunky viduriy uzkietéjimg), Zarnyno
sienelés plySimo (pozymiai apima smarky pilvo skausma, Saltkrétj, kar§¢iavima, pykinima, vémimag ar
pilvo skausminguma) atvejai, sunkus storosios zarnos uzdegimas (jskaitant smarky pilvo skausma,
skrandzio ar Zarnyno sutrikimus ar krauja iSmatose [kraujavimas i§ virskinimo trakto]) ir kristaly
sankaupos Zarnoje.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Renagel

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko po ,,Tinka iki* ir ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sj vaista laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas
bty apsaugotas nuo drégmés.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Renagel sudétyje yra

- Veiklioji medziaga yra sevelamero hidrochloridas. Kiekvienoje tabletéje yra 800 mg sevelamero
hidrochlorido.

- Pagalbinés medziagos yra koloidinis silicio dioksidas, bevandenis, ir stearino rigstis, hipromeliozé
(E 464), diacetiliniai monogliceridai.

Renagel iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Renagel tabletés — tai balsvos, ovalios tabletés, ant kuriy vienos pusés jréztas uzrasas ,,RG800*.
Tabletés supakuotos kieto polietileno buteliuose su vaiky neatidaromu polipropileno uzdoriu ir
pirmojo atidarymo apsaugine plévele.

Pakuociy dydziai:

1 buteliukas, kuriame yra 100 tableciy

1 buteliukas, kuriame yra 180 table¢iy

Sudétiné pakuoté, kurioje yra 180 tableciy (6 buteliukai po 30 tableciy)
Sudétiné pakuote, kurioje yra 360 tableciy (2 buteliukai po 180 tableciy)
Sudétiné pakuote, kurioje yra 540 tableciy (3 buteliukai po 180 tableciy)

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

Gamintojas:

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Airija

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave

33565 Carbon Blanc cedex
Pranciizija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Swixx Biopharma UAB
Sanofi Belgium Tel: +370 5 236 91 40
Tél/Tel: +322 710 54 00

Bboarapus Magyarorszag

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

Sanofi s.r.o. Sanofi S.r.l.

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

Sanofi A/S Sanofi B.V.

TIf: +45 4516 70 00 Tel: +31 20 245 4000
Deutschland Norge

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Norge AS
Tel: 0800 52 52 010 TIf: +47 67 10 71 00
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Osterreich

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis GmbH
Tel: +372 640 10 30 Tel: +43 180 185-0
EArGoa Polska

Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE Sanofi Sp. Z o.0.

TnA: +30 210 900 1600 Tel.: +48 22 280 00 00
Espaiia Portugal
sanofi-aventis, S.A. Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel: +351 21 35 89 400
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France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél : 0 800 222 555

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

Hrvatska
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.
TmA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 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

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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