I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Renagel 400 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur 400 mg sevelaméra hidrohlorida (Sevelameri hydrochloridum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete (tablete)

Gandriz baltas, ovalas tabletes ar viena pusg iespiestu uzrakstu “Renagel 400”.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Renagel indicgéts hiperfosfatémijas kontrolei pieaugusiem pacientiem, kam veic hemodializi vai
peritonealu dializi. Renagel jalieto kopa ar vairakam terapeitiskam metodem, kas varétu ietvert kalcija
piedevas, 1,25-dihidroksi D3 vitaminu vai kadu no ta analogiem, lai kontrol&tu renalas izcelsmes kaulu
slimibas attistibu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Sakotnéja deva

leteicama sevelam@ra hidrohlorida sakuma deva ir 2,4 g, 3,6 g vai 4,8 g diena, pamatojoties uz
kltisko nepiecieSamibu un fosfora koncentraciju seruma. Renagel nepieciesams lietot tris reizes diena
&dienreizu laika.

Fosfatu Itmenis seruma pacientiem, Renagel 400 mg tablesu sakotngja deva
kas nesanem fosfata saistvielas
1,76 — 2,42 mmol/I (5,5-7,5 mg/dl) 2 tabletes 3 reizes diena
2,42 — 2,91 mmol/l (7,5-9 mg/dl) 3 tabletes 3 reizes diena
> 2,91 mmol/l (>9 mg/dl) 4 tabletes 3 reizes diena

Pacientiem, kuri ieprieks sanémusi fosfatus saistosus lidzeklus, Renagel devai jabiit ekvivalentai
ieprieks lietota Iidzekla devai, kontrolgjot fosfora koncentraciju seruma, lai nodroSinatu optimalas
dienas devas.

Devas titréSana un uzturésana

Fosfatu limenis seruma stingri jakontrol€, un sevelaméra hidrohlorida deva jatitré 3 reizes diena ar

0,4 g vai 0,8 g (1,2 g/diena vai 2,4 g/diena) palielinajumu atbilsto$i mérkim — pazeminat fosfatu l[imeni
seruma Iidz 1,76 mmol/l (5,5 mg/dl) vai zemakam Iimenim. Fosfatu Iimenis seruma japarbauda ik pec
divam Iidz trim nedg€lam, lidz tiek sasniegts stabils fosfatu limenis seruma, ka ari regulari p&c tam.

Devas diapazons var svarstities no 1 lidz 10 tabletem viena &dienreize. Vienu gadu ilga kliniska
petijuma vidgja dienas deva hroniskaja fazg bija 7 grami sevelaméra.

Pediatriska populacija
So zalu droSums un efektivitate pacientiem, kas ir jaunaki par 18 gadiem, nav noteikta.




Nieru darbibas traucéjumi
So zalu droSums un efektivitate nav noteikta pirmsdializes pacientiem.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Pacientiem jalieto Renagel €Sanas laika un jaievéro noteikta di€ta. Tabletes janorij veselas. Pirms
lietosanas nesasmalcinat, nekoslat un nesalauzt gabalinos.

4.3. Kontrindikacijas

. Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Hipofosfatemija.
. Zarnu aizsprostojums.

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Renagel efektivitate un droSums nav pétits pacientiem ar:

. riSanas traucg€jumiem,

. aktivu zarnu iekaisigo slimibu,

. gremosanas trakta motorikas traucgjumiem, tostarp nearstetu vai smagu kunga parézi,
divertikulozi, kunga satura retenci un anomalu vai neregularu zarnu motoriku,

. kuriem ir bijusi plasa operacija gremosanas trakta.

Tadgjadi jaievero piesardziba, lietojot Renagel pacientiem, kuriem ir $adi traucgjumi.

Zarnu obstrukcija un ileuss/parcials ileuss

Loti retos gadijumos sevelaméra hidrohlorida lietoSanas laika pacientiem ir noverojams zarnu
aizsprostojums un ileuss/parcials ileuss. Aizciet€jums var bt ieprieksgjs simptoms. Pacienti, kuriem ir
aizcietgjums, ripigi janovero arstésanas ar sevelaméra hidrohloridu laika. Renagel terapija janoverte
atkartoti pacientiem, kam veidojas smags aizciet€&jums vai citi smagi kunga-zarnu trakta simptomi.

Taukos SkistoSie vitamini

Atkariba no lietoSanas kopa ar €dienu un beigu fazes nieru mazspgjas rakstura dializes pacientiem var
veidoties zems A, D, E un K vitamina Itmenis. Nevar izslégt iesp&ju, ka Renagel var saistities ar
taukos SkistoSiem vitamniem, kas tiek uznemti ar partiku. Tap&c pacientiem, kas nelieto Sos
vitaminus, kontrolg&jot A, D un E vitamina Iimeni un novértgjot K vitamina stavokli tromboplastina
merijuma, janem vera laiks un vajadzibas gadijuma japievieno vitamini. Pacientiem, kuri sanem
peritonealo dializi, ieteicama papildus vitaminu un folskabes kontrole, jo Siem pacientiem klmniska
petijuma gaita netika noteiktas vitaminu A, D, E un K koncentracijas.

Folatu deficits
Paslaik nav pietickami daudz datu, lai varetu izslégt folatu deficita iespgjamibu, arst€sana ilglaicigi
lietojot Renagel.

Hipokalciémija/hiperkalciémija

Pacientiem, kam ir nieru mazspgja, var attistities hipokalciémija vai hiperkalci€mija. Renagel nesatur
kalciju. Seruma kalcija ltmenis dializes pacientiem kontrolgjams normalas novéro$anas veida.
Hipokalcieémijas gadijuma par papildinajumu janozimé elementarais kalcijs.

Metaboliska acidoze

Hroniskas nieru mazspg&jas pacientiem var attistities metaboliska acidoze. Par acidozes stavokla
pasliktinasanos, parejot no citam fosfata saistvielam uz sevelameéru, ir zinots vairakos pétijjumos, kuros
tika noverots zemaks bikarbonata I[imenis pacientiem, kuru arstéSanai lietoja sevelameru,
salidzinajuma ar pacientiem, kuru arsteéSanai lietoja saistvielas uz kalcija bazes. Tapéc ir ieteicama
seruma bikarbonata Iimena riipigaka noveérosana.




Peritonits

Pacienti, kuriem veic dializi, ir paklauti noteiktu infekciju riskam, kas ir dializei specifiskas. Peritonits
ir zinama komplikacija pacientiem, kuri sanem peritonealo dializi (PD), un klmiskaja p&tijuma ar
Renagel tika zinots par vairakiem peritonita gadijumiem. Tadgjadi, pacienti, kuriem veic peritonealo
dializi (PD), ripigi jauzrauga, lai nodrosSinatu, ka pareizi tiek izmantotas atbilsto$as aseptikas metodes,
ka arf atri tiktu atpazitas un arstéties jebkadas peritonita pazimes un simptomi.

RiSanas griitibas un aizriSanas iesp&jamiba

Sanemti reti zinojumi par Renagel tabletes noriSanas grutibam. Daudzos gadijumos tie saistiti ar
pacientiem, kuriem ir blakusslimibas, tostarp riSanas traucgjumi vai baribas vada patologija. Jaievéro
piesardziba, ja Renagel tiek lietots pacientiem ar riSanas grutibam.

Hipotireoze
Ieteicams riipigi noverot hipotireozes pacientus, kam sevelamera hidrohlorids tiek lietots kopa ar

levotirokstnu (skatit 4.5. apaksSpunktu).

IlgstoSa hroniska arstéSana

Ta ka pagaidam nav pieejami dati par pastavigu sevelamera lietoSanu gada laika, sevelaméra
potencialu absorbciju un uzkrasanos ilglaicigas hroniskas terapijas gadijuma nevar pilnigi izsleégt
(skatit 5.2. apaksSpunktu).

Hiperparatireoze

Renagel viens pats nav indic@ts hiperparatireozes kontrolei. Pacientiem, kam ir sekundara
hiperparatireoze, Renagel jalieto kopa ar vairakam terapeitiskam metodem, kuras vargtu ietvert kalcija
piedevas, 1,25-dihidroksi D3 vitaminu vai kadu no ta analogiem, lai pazeminatu neizmainita
paratireoida hormona (iPTH) Itmeni.

Seruma hlorids

Renagel terapijas laika var paaugstinaties hloridu [imenis seruma, jo hloridi var apmainities ar fosforu
zarnu limena. Lai gan kltniskajos petijumos nav novérota kliniski nozimiga hloridu daudzuma
palielinasanas seruma, hloridu Itmenis seruma kontrolgjams dializes pacienta normalas noverosanas
veida. Viens grams Renagel satur aptuveni 180 mg (5,1mEq) hloridu.

Iekaisigi gastrointestinali traucéjumi

Zinots par dazadu kunga-zarnu trakta dalu nopietniem iekaisigiem traucjumu gadijumiem (ieskaitot
nopietnas komplikacijas, tadas ka hemoragija, perforacija, ¢tlu veidosanas, nekroze, kolits un zarnu/
aklas zarnas satura iztukSoSanas traucgjumi), kas saistiti ar sevelameéra kristalu klatbatni (skatit

4.8. apakspunktu). Iekaisigie trauc&jumi var izzust pec sevelaméra lietoSanas partraukSanas.
Pacientiem, kuriem attistas smagi gastrointestinali simptomi, arstéSana ar sevelaméra hidrohloridu
japarverte.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Dialize
Dializes pacientiem mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.

Ciprofloksacins

Mijiedarbibas pétfjumos, kuros piedalijas veseli brivpratigie, sevelaméra hidrohlorids samazinaja
ciprofloksacina biologisko pieejamibu par apméram par 50%, ja to lietoja kopa ar Renagel atseviskas
devas pétijuma. Tatad Renagel nedrikst lietot vienlaicigi ar ciprofloksacinu.

Antiaritmiskie un pretepilepsijas Iidzekli

Klmiskajos petijumos netika ieklauti pacienti, kuri aritmiju vai epileptisko 1€kmju kontrolei lietoja
attiecigi antiaritmiskos lidzeklus vai pretepilepsijas Iidzeklus. Ordingjot sevelaméra hidrohloridu
pacientiem, kuri lieto $is zales, jaievéro piesardziba.




Levotiroksins

P&cregistracijas perioda sanemti loti reti zinojumi par paaugstinatu vairogdziedzeri stimul&josa
hormona (TSH) Iimeni pacientiem, kuri vienlaicigi lietoja sevelaméra hidrohloridu un levotirokstnu.
Tadg] pacientiem, kuri sanem abas zales, ieteicams veikt ripigu TSH Iimena kontroli.

Ciklosporins, mofetila mikofenolats un takrolims transplantacijas pacientiem

Ir zinots par samazinatam ciklosporina, mofetila mikofenolata un takrolima koncentracijam
transplantacijas pacientiem, ievadot tos kopa ar sevelameéra hidrohloridu, bez jebkadam kliniski
noverojamam sekam (piemé&ram, transplantata atgriiSanu). Nevar izslégt zalu mijiedarbibas iesp&ju, un
nepieciesams apsvert mofetila mikofenolata, ciklosporina un takrolima koncentracijas asinis riipigu
noverosanu $adas kombinacijas lietosanas laika un p&c tas lietoSanas partrauksanas.

Digoksins, varfarins, enalaprils un metoprolols
Mijiedarbibas pétijumos, kuros piedalijas veseligi brivpratigie, Renagel neietekmgja digoksina,
varfarina, enalaprila un metoprolola biologisko pieejamibu.

Protonu siikna inhibitori
P&cregistracijas perioda zinots par loti retiem paaugstinata fosfatu l[imena gadijumiem pacientiem, kas
lieto protonu siikna inhibitorus vienlaikus ar sevelameéra hidrohloridu.

Biopieejamiba

Renagel neabsorbgjas un var ietekm@t citu zalu biopieejamibu. Lietojot jebkuras zales, kuru
samazinata biopieejamiba var klmiski butiski ietekm&t droSumu un efektivitati, §1s zales jalieto vismaz
vienu stundu pirms Renagel lietoSanas vai trTs stundas p&c Renagel lietoSanas, vai arT arstam jaapsver
zalu koncentracijas kontrole asinis.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Sevelaméra hidrohlorida droSums nav noteikts griitnieceém. Petijumi ar dzivniekiem neuzradija
sevelamera izraisttu embrio-fetalo toksicitati. Renagel griitniecibas un bérna barosanas ar kriti laika
nevajadzetu lietot, ja vien nav absoliitas nepiecieSamibas un pec tam, kad ir veikta riipiga
riska/ieguvuma analize gan matei, gan auglim (skatit 5.3. apakSpunktu).

BarosSana ar kriiti

Sevelaméra hidrohlorida droSums nav noteikts bérna baroSanas ar kriti laika. Renagel bérna barosanas
ar kriiti laika nevajadzgetu lietot, ja vien nav absoliitas nepiecieSamibas un pec tam, kad ir veikta rupiga
riska/ieguvuma analize gan matei, gan zidainim (skatit 5.3. apak$punktu).

Fertilitate

Nav datu par sevelaméra ietekmi uz cilvéku fertilitati. Peétfjumi ar dzivniekiem pierada, ka sevelamérs
neietekmé zurku t€vinu vai matisu fertilitati, ievadot divkarsu maksimalo kltniskajos petijumos lietotu
cilvéka devas ekvivalentu 13 g/diena, pamatojoties uz relativas kermena virsmas laukuma
salidzinajumu.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Sevelamérs neietekmé vai nedaudz ietekmé spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visas visbiezak novérotas (>5% pacientu) nevélamas blakusparadibas bija kunga-zarnu trakta
traucgjumi.




Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Tika veikti paral€lo projektu pétijumi, kuros piedalijas 244 hemodializes pacienti ar arstéSanas ilgumu
11dz 54 ned€lam un 97 peritonealas dializes pacienti ar arst€Sanas ilgumu 12 nedglas.

Nevelamas blakusparadibas no Siem petijumiem (299 pacienti), no nekontrol&tiem klmiskajiem
pétijumiem (384 pacienti), un par kuram tika zinots spontani p&cregistracijas perioda, ir ierakstitas pec
biezuma tabula zemak. Pazinosanas biezumu klasificg ka: loti biezi (>1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10),
retak (>1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar
noteikt péc pieejamajiem datiem).

MedDRA Loti biezi | Biezi Retak Loti reti Nav zinami
organu
sistému
klasifikacija
Imiinas paaugstinata
sistémas jutiba *
trauc&jumi
Vielmainas un acidoze,
uztures paaugstinats
traucgjumi hlorida [imenis
seruma
Kunga-zarnu | slikta caureja, sapes vedera,
trakta dasa, dispepsija, zarnu
traucgjumi vemsana | flatulence, sapes nosprostosanas,
vedera augseja ileuss/parcials
dala, aizcietgjums ileuss,
divertikulits,
zarnu

perforacija',
kunga-zarnu
trakta
hemoragija*!,
¢alu veido$anas
zarnas*®!,
kunga-zarnu
trakta nekroze*!,
kolits*!, zarnu
satura
iztukSoSanas
traucg&jumi*'

Adas un nieze, izsitumi
zemadas audu
bojajumi

[zmekl&jumi kristalu
izgulsn&umi
zarnas*!

*pécregistracijas pieredze
! Skatit bridindjumu par iekaisigiem kunga-zarnu trakta trauc&jumiem 4.4. apak$punkta.

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek Ifigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.



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

4.9. PardozeSana

Renagel tika dots astonas dienas veseliem brivpratigajiem lidz 14 gramiem lielas devas diena, kas
atbilst trisdesmit piecam 400 mg tableteém, un netika konstatetas nekadas nevélamas blakusparadibas.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: lidzekli hiperfosfatemijas arstesanai, ATK kods: VO3AE02.

Renagel satur sevelaméru, neabsorbg&josu fosfatu saistoSu poli(alilamina hidrohlorida) polimé&ru, kas
nesatur metalu un kalciju. Ta sastava ir vairaki amini, kuriem viens oglekla atoms ir noskirts no
poliméra bazes. Sie amini zarnu trakta kliist dalgji protonizéti un reagg ar fosfatu molekulam,
piesaistot jonu un Gdenradi. Saistot fosfatus kunga-zarnu trakta, sevelamérs pazemina fosfatu
koncentraciju seruma.

Klmisko petijumu laika ir pieradits, ka sevelamérs pacientiem, kuri sanem hemodializi vai peritonealu
dializi, efektivi samazina fosfata jonu koncentraciju seruma.

Sevelamérs samazina hiperkalci€mijas gadijumu skaitu, salidzinot ar pacientiem, kas lietoja tikai
fosfata saistvielas uz kalcija bazes, iespejams tapéc, ka pasas zales nesatur kalciju. Sis fosfata un
kalcija ietekmes saglabasanas ir pieradita p&tijuma laika un sekojosa viena gada laika veiktaja
noveroSana.

Ir konstatets, ka sevelameérs saista zultsskabes in vitro un in vivo eksperimentos ar dzivniekiem.
Zultsskabes saisti$ana ar jonu apmainas svekiem ir labi parbaudita metode holesterina limena
pazeminasanai asinis. Kliniskajos p&tijumos vidgjais kop€jais un ZBL holesterins samazinajas par
15-31%. ST iedarbiba tika novérota péc 2 nedélam un tiek uzturéta ar ilgstosu arstesanu. Trigliceridi,
ABL holesterins un albumins nemainijas.

Klmiskajos petijumos, kuros piedalijas hemodializes pacienti, sevelam&ram vienam paSam nebija
pastavigas un kliski nozimigas iedarbibas uz seruma neizmaintto paratireoido hormonu (iPTH).
Tomér 12 ned€las ilga pétijuma laika, piedaloties peritonealas dializes pacientiem, salidzinot ar
pacientiem, kuri sanéma kalcija acetatu, ir novérota lidziga iPTH koncentracijas samazinasanas.
Pacientiem, kam ir sekundara hiperparatireoze, Renagel jalieto kopa ar vairakam terapeitiskam
metod@m, kura varetu ietvert kalcija piedevas, 1,25-dihidroksi-Ds vitaminu vai kadu no ta analogiem,
lai pazeminatu iPTH Itmeni.

Vienu gadu ilga klniska pétijjuma Renagel kaitigi neietekmé&ja kaulu atjaunos$anas procesu vai
mineralizaciju salidzinajuma ar kalcija karbonatu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Saskana ar vienas devas petfjumu veseliem brivpratgajiem Renagel neuzsticas no gremosanas trakta.
Farmakokingtiskie pétfjumi nav veikti nieru mazspgjas pacientiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Preklmiskajos peétijumos ar zurkam un suniem Renagel deva, kas bija 10 reizes lielaka par maksimalo
cilvekam nozimeto devu, samazinaja taukos $kistoSo D, E un K vitaminu, ka ar7 folskabes absorbciju.

Pétfjumos ar zurkam, lietojot sevelaméru 15-30 reizes lielaka deva par cilvékiem domato devu, tika
konstatéta vara daudzuma palielinasanas seruma. Tas neguva apstiprinajumu p&tijuma ar suniem un
kltiskajos petijumos.



Paslaik nav piecjami formali kancerogenitates dati. Tomér pétijumos in vitro un in vivo tika konstatéts,
ka Renagel nepiemit genotoksiska ietekme. Tapat zales neuzsiicas gremosSanas trakta.

Petfjumos par ietekmi uz reproduktivo funkciju netika iegiiti dati par to, ka sevelamérs izraisitu
embrioletalitati, augla toksicitati un teratogenitati parbaudamajas devas (I1dz 1 g/kg/diena trusiem un
11dz 4,5 g/kg/diena zurkam). Skeleta osifikacijas deficits tika noveérots vairakas vietas sievieSu
dzimuma Zzurku augliem, dozgjot sevelaméru 8-20 reizes lielaka deva par maksimalo cilvékiem
domato devu — 200 mg/kg. Sada iedarbiba var bit sekundara izpausme D vitamina un/vai K vitamina
pazeminajumam tik lielu devu lietoSanas gadijuma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Tabletes kodols:

Koloidals beztidens silicija dioksids
Stearnskabe

Tabletes apvalks:
Hipromeloze (E464)
Diacetiléti monogliceridi

lespiedkrasa:
Melnais dzelzs oksids (E172)

Propilénglikols
Hipromeloze (E464)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pudeli ciesi noslegtu, lai pasargatu no mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

ABPE pudelites ar berniem neatveramu polipropiléna slégu un induktivu folijas bltvéjumu.
Iepakojuma lielumi:

1 pudelite ar 360 apvalkotam tabletém

Vairaku pudeliSu iepakojums ar 720 apvalkotam tabletém (2 pudelites pa 360 tabletem)
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/99/123/005 1 pudelite ar 360 apvalkotam tableteém

EU/1/99/123/006 vairaku pudelisu iepakojums ar 720 apvalkotam tabletém (2 pudelites pa
360 tabletem)

EU/1/99/123/007 vairaku pudelisu iepakojums ar 1080 apvalkotam tabletem (3 pudelites pa
360 tabletém)

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2000. gada 28. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2014. gada 19. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.


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

1. ZALU NOSAUKUMS

Renagel 800 mg apvalkotas tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 800 mg sevelaméra hidrohlorida (Sevelameri hydrochloridum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete (tablete)

Gandriz balta, ovala un apvalkota tablete ar viena pusé iegravetu uzrakstu “RG800”.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Renagel indiceéts hiperfosfatémijas kontrolei pieaugusiem pacientiem, kam veic hemodializi vai
peritonealu dializi. Renagel jalieto kopa ar vairakam terapeitiskam metod&m, kas varétu ietvert kalcija
piedevas, 1,25-dihidroksi Ds vitaminu vai kadu no ta analogiem, lai kontrolétu renalas izcelsmes kaulu
slimibas attistibu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Sakotnéja deva

leteicama sevelaméra hidrohlorida sakuma deva ir 2,4 g vai 4,8 g diena, pamatojoties uz klmisko
nepiecieSamibu un fosfora koncentraciju seruma. Renagel nepiecieSams lietot tris reizes diena
edienreizu laika.

Fosfatu Iimenis seruma pacientiem, | Renagel 800 mg tablesu sakotngja deva
kas nesanem fosfata saistvielas
1,76 — 2,42 mmol/1 (5,5-7,5 mg/dl) 1 tablete 3 reizes diena
> 2,42 mmol/l (>7,5 mg/dl) 2 tabletes 3 reizes diena

Pacientiem, kuri iepriek§ sanémusi fosfatus saistoSus lidzeklus, Renagel devai jabut ekvivalentai
ieprieks lietota lidzekla devai, kontrolgjot fosfora koncentraciju seruma, lai nodroSinatu optimalas
dienas devas.

Devas titrésana un uzturésana

Fosfatu Itmenis seruma stingri jakontrol€, un sevelaméra hidrohlorida deva jatitré 3 reizes diena ar

0,8 g (2,4 g/diena) palielinajumu atbilstosi — pazeminat fosfatu Iimeni seruma Iidz 1,76 mmol/l

(5,5 mg/dl) vai zemakam limenim. Fosfatu limenis seruma japarbauda ik p&c divam lidz trim ned&]am,
11dz tiek sasniegts stabils seruma fosfatu Iimenis seruma, ka ar1 regulari p&c tam.

Devas diapazons var svarstities no 1 1idz 5 tabletém pa 800 mg viena &dienreize. Vienu gadu ilga
klmiska petijuma vidgja dienas deva hroniskaja faze bija 7 grami sevelamera.

Pediatriska populacija
So zalu droSums un efektivitate pacientiem, kas ir jaunaki par 18 gadiem, nav noteikta.
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Nieru darbibas traucéjumi
So zalu droSums un efektivitate nav noteikta pirmsdializes pacientiem.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai

Pacientiem jalieto Renagel €Sanas laika un jaievéro noteikta diéta. Tabletes janorij veselas. Pirms
lietosanas nesasmalcinat, nekoslat un nesalauzt gabalinos.

4.3. Kontrindikacijas

. Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Hipofosfatemija.
. Zarnu aizsprostojums.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Renagel efektivitate un droSums nav pétits pacientiem ar:

. riSanas traucg€jumiem,

. aktivu zarnu iekaisigo slimibu,

. gremosanas trakta motorikas traucgjumiem, tostarp nearstetu vai smagu kunga parézi,
divertikulozi, kunga satura retenci un anomalu vai neregularu zarnu motoriku,

. kuriem ir bijusi plasa operacija gremosanas trakta.

Tadgjadi jaievero piesardziba, lietojot Renagel pacientiem, kuriem ir $adi traucgjumi.

Zarnu obstrukcija un ileuss/parcials ileuss

Loti retos gadijumos sevelaméra hidrohlorida lietoSanas laika pacientiem ir noverojams zarnu
aizsprostojums un ileuss/parcials ileuss. Aizciet€jums var bt ieprieksgjs simptoms. Pacienti, kuriem ir
aizcietgjums, ripigi janovero arstéSanas ar sevelaméra hidrohloridu laika. Renagel terapija janoverte
atkartoti pacientiem, kam veidojas smags aizciet€&jums vai citi smagi kunga-zarnu trakta simptomi.

Taukos SkistoSie vitamini

Atkariba no lietoSanas kopa ar €dienu un beigu fazes nieru mazspgjas rakstura dializes pacientiem var
veidoties zems A, D, E un K vitamina Itmenis. Nevar izslégt iesp&ju, ka Renagel var saistities ar
taukos SkistoSiem vitamniem, kas tiek uznemti ar partiku. Tap&c pacientiem, kas nelieto Sos
vitaminus, kontrolg&jot A, D un E vitamina Iimeni un novértgjot K vitamina stavokli tromboplastina
merijuma, janem vera laiks un vajadzibas gadijuma japievieno vitamini. Pacientiem, kuri sanem
peritonealo dializi, ieteicama papildus vitaminu un folskabes kontrole, jo Siem pacientiem klmniska
petijuma gaita netika noteiktas vitaminu A, D, E un K koncentracijas.

Folatu deficits
Paslaik nav pietickami daudz datu, lai vargtu izslégt folatu deficita iesp&jamibu, arstésana ilglaicigi
lietojot Renagel.

Hipokalciémija/hiperkalciémija

Pacientiem, kam ir nieru mazspgja, var attistities hipokalcieémija vai hiperkalciémija. Renagel nesatur
kalciju. Seruma kalcija ltmenis dializes pacientiem kontrolgjams normalas novéro$anas veida.
Hipokalcieémijas gadijuma par papildinajumu janozimé elementarais kalcijs.

Metaboliska acidoze

Hroniskas nieru mazspg&jas pacientiem var attistities metaboliska acidoze. Par acidozes stavokla
pasliktinasanos, parejot no citam fosfata saistvielam uz sevelameéru, ir zinots vairakos pétijumos, kuros
tika noverots zemaks bikarbonata I[imenis pacientiem, kuru arstéSanai lietoja sevelameru,
salidzinajuma ar pacientiem, kuru arsteéSanai lietoja saistvielas uz kalcija bazes. Tapéc ir ieteicama
seruma bikarbonata Iimena riipigaka noveérosana.
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Peritonits

Pacienti, kuriem veic dializi, ir paklauti noteiktu infekciju riskam, kas ir dializei specifiskas. Peritonits
ir zinama komplikacija pacientiem, kuri sanem peritonealo dializi (PD), un klmiskaja p&tijuma ar
Renagel tika zinots par vairakiem peritonita gadijumiem. Tadgjadi, pacienti, kuriem veic peritonealo
dializi (PD), ripigi jauzrauga, lai nodrosSinatu, ka pareizi tiek izmantotas atbilsto$as aseptikas metodes,
ka arf atri tiktu atpazitas un arstéties jebkadas peritonita pazimes un simptomi.

RiSanas griitibas un aizriSanas iesp&jamiba

Sanemti reti zinojumi par Renagel tabletes noriSanas grutibam. Daudzos gadijumos tie saistiti ar
pacientiem, kuriem ir blakusslimibas, tostarp riSanas traucgjumi vai baribas vada patologija. Jaievéro
piesardziba, ja Renagel tiek lietots pacientiem ar riSanas gritibas.

Hipotireoze
Ieteicams riipigi noverot hipotireozes pacientus, kam sevelamera hidrohlorids tiek lietots kopa ar

levotirokstnu (skatit 4.5. apakSpunktu).

IllgstoSa hroniska arstéSana

Ta ka pagaidam nav pieejami dati par pastavigu sevelamera lietoSanu gada laika, sevelamera
potencialu absorbciju un uzkrasanos ilglaicigas hroniskas terapijas gadijuma nevar pilnigi izsleégt
(skatit 5.2. apakspunktu).

Hiperparatireoze

Renagel viens pats nav indic€ts hiperparatireozes kontrolei. Pacientiem, kam ir sekundara
hiperparatireoze, Renagel jalieto kopa ar vairakam terapeitiskam metodem, kuras vargtu ietvert kalcija
piedevas, 1,25-dihidroksi D3 vitaminu vai kadu no ta analogiem, lai pazeminatu neizmainita
paratireoida hormona (iPTH) Itmeni.

Seruma hlorids

Renagel terapijas laika var paaugstinaties hloridu I[imenis seruma, jo hloridi var apmainities ar fosforu
zarnu lumena. Lai gan kliniskajos p&tijumos nav noverota klmiski nozimiga hloridu daudzuma
palielinasanas seruma, hloridu Itmenis seruma kontrolgjams dializes pacienta normalas noverosanas
veida. Viens grams Renagel satur aptuveni 180 mg (5,1mEq) hloridu.

Iekaisigi gastrointestinali trauc&umi

Zinots par dazadu kunga-zarnu trakta dalu nopietniem iekaisigiem trauc€jumu gadijumiem (ieskaitot
nopietnas komplikacijas, tadas ka hemoragija, perforacija, ¢tlu veidosanas, nekroze, kolits un zarnu/
aklas zarnas satura iztuk$oSanas traucgjumi), kas saistiti ar sevelaméra kristalu klatbatni (skatit

4.8. apakspunktu). Iekaisigie trauc&jumi var izzust pec sevelaméra lietoSanas partraukSanas.
Pacientiem, kuriem attistas smagi gastrointestinali simptomi, arst€Sana ar sevelamera hidrohloridu
japarverte.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Dialize
Dializes pacientiem mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.

Ciprofloksacins
Mijiedarbibas pétfjuma veseliem brivpratigajiem sevelaméra hidrohlorids samazinaja ciprofloksacina

biologisko pieejamibu apm&ram par 50%, ja to lietoja kopa ar Renagel atsevikas devas pétijuma.
Tatad Renagel nedrikst lietot vienlaicigi ar ciprofloksacinu.

Antiaritmiskie un pretepilepsijas lidzekli

Klmiskajos petijumos netika ieklauti pacienti, kuri aritmiju vai epileptisko 1€kmju kontrolei lietoja
attiecigi antiaritmiskos lidzeklus vai pretepilepsijas Iidzeklus. Ordingjot sevelaméra hidrohloridu
pacientiem, kuri lieto $is zales, jaievéro piesardziba.
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Levotiroksins

P&cregistracijas perioda sanemti loti reti zinojumi par paaugstinatu vairogdziedzeri stimul&josa
hormona (TSH) Iimeni pacientiem, kuri vienlaicigi lietoja sevelaméra hidrohloridu un levotirokstnu.
Tadg] pacientiem, kuri sanem abas zales, ieteicams veikt ripigu TSH Iimena kontroli.

Ciklosporins, mofetila mikofenolats un takrolims transplantacijas pacientiem

Ir zinots par samazinatam ciklosporina, mofetila mikofenolata un takrolima koncentracijam
transplantacijas pacientiem, ievadot tos kopa ar sevelameéra hidrohloridul, bez jebkadam kliniski
noverojamam sekam (piemé&ram, transplantata atgriiSanas). Nevar izslégt zalu mijiedarbibas iespgju,
un nepiecieSams apsvert mofetila mikofenolata, ciklosporina un takrolima koncentracijas asinis riipigu
noverosanu $adas kombinacijas lietosanas laika un p&c tas lietoSanas partrauksanas.

Digoksins, varfarins, enalaprils un metoprolols
Mijiedarbibas pétijumos, kuros piedalijas veseligi brivpratigie, Renagel neietekmgja digoksina,
varfarina, enalaprila un metoprolola biologisko pieejamibu.

Protonu siikna inhibitori
P&cregistracijas perioda zinots par loti retiem paaugstinata fosfatu l[imena gadijumiem pacientiem, kas
lieto protonu siikna inhibitorus vienlaikus ar sevelameéra hidrohloridu.

Biopieejamiba

Renagel neabsorbgjas un var ietekm@t citu zalu biopieejamibu. Lietojot jebkuras zales, kuru
samazinata biopieejamiba var klmiski butiski ietekm&t droSumu un efektivitati, §1s zales jalieto vismaz
vienu stundu pirms Renagel lietoSanas vai trTs stundas p&c Renagel lietoSanas, vai arT arstam jaapsver
zalu koncentracijas kontrole asinis.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Sevelaméra hidrohlorida droSums nav noteikts griitnieceém. Petijumi ar dzivniekiem neuzradija
sevelamera izraisttu embrio-fetalo toksicitati. Renagel griitniecibas un bérna barosanas ar kriti laika
nevajadzetu lietot, ja vien nav absoliitas nepiecieSamibas un pec tam, kad ir veikta riipiga
riska/ieguvuma analize gan matei, gan auglim (skatit 5.3. apakSpunktu).

BarosSana ar kriiti

Sevelaméra hidrohlorida droSums nav noteikts bérna baroSanas ar kriti laika. Renagel bérna barosanas
ar kriiti laika nevajadzgetu lietot, ja vien nav absoliitas nepiecieSamibas un pec tam, kad ir veikta rupiga
riska/ieguvuma analize gan matei, gan zidainim (skatit 5.3. apak$punktu).

Fertilitate

Nav datu par sevelaméra ietekmi uz cilvéku fertilitati. Peétfjumi ar dzivniekiem pierada, ka sevelamérs
neietekmé zurku t€vinu vai matisu fertilitati, ievadot divkarsu maksimalo kliniskajos petijumos lietotu
cilvéka devas ekvivalentu 13 g/diena, pamatojoties uz relativas kermena virsmas laukuma
salidzinajumu.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Sevelamérs neietekmé vai nedaudz ietekmé spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visas visbiezak novérotas (>5% pacientu) nevélamas blakusparadibas bija kunga-zarnu trakta
traucgjumi.

13



Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Tika veikti paral€lo projektu pétijumi, kuros piedalijas 244 hemodializes pacienti ar arstéSanas ilgumu

11dz 54 ned€lam un 97 peritonealas dializes pacienti ar arst€$anas ilgumu 12 nedglas.

Nevelamas blakusparadibas no Siem petijumiem (299 pacienti), no nekontrol&tiem klmiskajiem
pétijumiem (384 pacienti), un par kuram tika zinots spontani p&cregistracijas perioda, ir ierakstitas pec
biezuma tabula zemak. Pazinosanas biezumu klasificg ka: loti biezi (>1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10),
retak (>1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar

noteikt péc pieejamajiem datiem).

MedDRA Loti biezi Biezi Retak Loti reti Nav zinami
organu
sistemu
klasifikacija
Imiinas paaugstinata
sistémas jutiba *
trauc&jumi
Vielmainas un acidoze,
uztures paaugstinats
traucgjumi hlorida [imenis
seruma
Kunga-zarnu | slikta disa, caureja, sapes vedera,
trakta vemsana dispepsija, zarnu
traucgjumi flatulence, nosprostosanas,
sapes vedera ileuss/parcials
augsgja dala, ileuss,
aizciet&jums divertikulits,
zarnu
perforacija',
kunga-zarnu
trakta
hemoragija*!,
culu
veidoSanas
zarnas*!,
kunga-zarnu
trakta
nekroze*!,
kolits*!, zarnu
satura
iztukSoSanas
trauc&jumi*!
Adas un nieze, izsitumi
zemadas audu
bojajumi
[zmeklgjumi kristalu
izgulsn&umi
zarnas*!

*pécregistracijas pieredze
! Skatit bridinajumu par iekaisigiem kunga-zarnu trakta traucéjumiem 4.4. apakSpunkta.

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek 1tigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.
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4.9. PardozeSana

Renagel tika dots astonas dienas veseliem brivpratigajiem lidz 14 gramiem lielas devas diena, kas
atbilst septinpadsmit 800 mg tabletem, un netika konstatetas nekadas nevélamas blakusparadibas.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: lidzekli hiperfosfatemijas arstesanai, ATK kods: VO3AE02.

Renagel satur sevelaméru, neabsorbg&josu fosfatu saistoSu poli(alilamina hidrohlorida) polimé&ru, kas
nesatur metalu un kalciju. Ta sastava ir vairaki amini, kuriem viens oglekla atoms ir noskirts no
poliméra bazes. Sie amini zarnu trakta kliist dalgji protonizéti un reagé ar fosfatu molekulam,
piesaistot jonu un Gdenradi. Saistot fosfatu kunga-zarnu trakta, sevelamérs pazemina fosfatu
koncentraciju seruma.

Klmisko petijumu laika ir pieradits, ka sevelamérs pacientiem, kuri sanem hemodializi vai peritonealu
dializi, efektivi samazina fosfata jonu koncentraciju seruma.

Sevelamérs samazina hiperkalci€émijas gadijumu skaitu, salidzinot ar pacientiem, kas lietoja tikai
fosfata saistvielas uz kalcija bazes, iespejams tapéc, ka pasas zales nesatur kalciju. Sis fosfata un
kalcija ietekmes saglabasanas ir pieradita p&tijuma laika un sekojosa viena gada laika veiktaja
noveroSana.

Ir konstatets, ka sevelameérs saista zultsskabes in vitro un in vivo eksperimentos ar dzivniekiem.
Zultsskabes saisti$ana ar jonu apmainas svekiem ir labi parbaudita metode holesterina limena
pazeminasanai asinis. Kliniskajos p&tijumos vidgjais kop€jais un ZBL holesterins samazinajas par
15-31%. ST iedarbiba tika novérota péc 2 nedélam un tiek uzturéta ar ilgstosu arstesanu. Trigliceridi,
ABL holesterins un albumins nemainijas.

Klmiskajos petijumos, kuros piedalijas hemodializes pacienti, sevelam&ram vienam paSam nebija
pastavigas un kliski nozimigas iedarbibas uz seruma neizmaintto paratireoido hormonu (iPTH).
Tomér 12 ned€las ilga pétijuma laika, piedaloties peritonealas dializes pacientiem, salidzinot ar
pacientiem, kuri sanéma kalcija acetatu, ir novérota lidziga iPTH koncentracijas samazinasanas.
Pacientiem, kam ir sekundara hiperparatireoze, Renagel jalieto kopa ar vairakam terapeitiskam
metodém, kura varetu ietvert kalcija piedevas, 1,25-dihidroksi-Ds vitaminu vai kadu no ta analogiem,
lai pazeminatu iPTH Itmeni.

Vienu gadu ilga klniska pétijjuma Renagel kaitigi neietekmé&ja kaulu atjaunos$anas procesu vai
mineralizaciju salidzinajuma ar kalcija karbonatu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Saskana ar vienas devas petijumu veseliem brivpratigajiem Renagel neuzsticas no gremosanas trakta.
Farmakokingtiskie pétfjumi nav veikti nieru mazspgjas pacientiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos p&tijumos ar zurkam un suniem Renagel deva, kas bija 10 reizes lielaka par maksimalo
cilvekam nozimeto devu, samazinaja taukos $kistoSo D, E un K vitaminu, ka ar7 folskabes absorbciju.

Pétfjumos ar zurkam, lietojot sevelaméru 15-30 reizes lielaka deva par cilvékiem domato devu, tika

konstatéta vara daudzuma palielinasanas seruma. Tas neguva apstiprinajumu p&tijuma ar suniem un
kltiskajos petijumos.
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Paslaik nav piecjami formali kancerogenitates dati. Tomér pétijumos in vitro un in vivo tika konstatéts,
ka Renagel nepiemit genotoksiska ietekme. Tapat zales neuzsiicas gremosSanas trakta.

Petijumos par ietekmi uz reproduktivo funkciju netika iegiiti dati par to, ka sevelamers izraisitu
embrioletalitati, augla toksicitati un teratogenitati parbaudamajas devas (lidz 1 g/kg/diena trusiem un
11dz 4,5 g/kg/diena zurkam). Skeleta osifikacijas deficits tika noveérots vairakas vietas sievieSu
dzimuma Zzurku augliem, dozgjot sevelaméru 8-20 reizes lielaka deva par maksimalo cilvékiem
domato devu — 200 mg/kg. Sada iedarbiba var bit sekundara izpausme D vitamina un/vai K vitamina
pazeminajumam tik lielu devu lietoSanas gadijuma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:
Koloidals beztidens silicija dioksids
Stearinskabe

Tabletes apvalks:
Hipromeloze (E464)
Diacetiléti monogliceridi

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

ABPE pudelites, ar berniem neatveramu polipropiléna slégu un induktivu folijas blivejumu.
Iepakojuma lielumi:

1 pudelite ar 100 apvalkotam tabletem

1 pudelite ar 180 apvalkotam tabletém

Vairaku pudeli$u iepakojums ar 180 apvalkotam tabletém (6 pudelites pa 30 tabletém)
Vairaku pudeliSu iepakojums ar 360 apvalkotam tabletem (2 pudelites pa 180 tabletem)
Vairaku pudeliSu iepakojums ar 540 apvalkotam tabletem (3 pudelites pa 180 tabletem)
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sanofi Winthrop Industrie, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/99/123/008 1 pudelite ar 180 apvalkotam tableteém

EU/1/99/123/009 vairaku pudelisu iepakojums ar 360 apvalkotam tabletém (2 pudelites pa
180 tableteém)

EU/1/99/123/010 vairaku pudelisu iepakojums ar 540 apvalkotam tabletém (3 pudelites pa
180 tabletém)

EU/1/99/123/011 1 pudelite ar 100 apvalkotam tabletem

EU/1/99/123/012 1 pudelite ar 180 apvalkotam tabletem bez argjas kastites

EU/1/99/123/013 vairaku pudeliSu iepakojums ar 180 apvalkotam tabletém (6 pudelites pa 30
tabletem)

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2000. gada 28. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2014. gada 19. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

18



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Genzyme Ireland Limited, IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road Waterford, Irija

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

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz So zalu periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi
atbilstosi Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstam
(EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un
publicéts Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas pasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

Ja PADZ un atjauninata RPP iesniegSanas termins sakrit, abus min&tos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - 1 PUDELITE AR 360 TABLETEM, 400 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Renagel 400 mg apvalkotas tabletes
Sevelameri hydrochloridum

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 400 mg sevelaméra hidrohlorida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

(4. ZALU FORMA UN SATURS

360 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Tabletes janorij veselas. Nekoslat.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
Uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/99/123/005

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Renagel
400 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE ar Blue Box - VAIRAKU PUDELISU IEPAKOJUMS AR
720 (2 PUDELITES PA 360) TABLETEM, 400 mg

AREJA KASTITE ar Blue Box - VAIRAKU PUDELISU IEPAKOJUMS AR
1080 (3 PUDELITES PA 360) TABLETEM, 400 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Renagel 400 mg apvalkotas tabletes
Sevelameri hydrochloridum

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 400 mg sevelaméra hidrohlorida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Vairaku pudeliSu iepakojums: 720 (2 pudelites pa 360) apvalkotas tabletes
Vairaku pudelisu iepakojums: 1080 (3 pudelites pa 360) apvalkotas tabletes

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Tabletes janorij veselas. Nekoslat.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/99/123/006 vairaku pudelisu iepakojums ar 720 apvalkotam tabletém (2 pudelites pa
360 tableteém)

EU/1/99/123/007 vairaku pudelisu iepakojums ar 1080 apvalkotam tabletem (3 pudelites pa
360 tabletem)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Renagel
400 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE — PUDELITE AR 360 TABLETEM, 400 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Renagel 400 mg apvalkotas tabletes
Sevelameri hydrochloridum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 400 mg sevelaméra hidrohlorida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

360 apvalkotas tabletes

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Tabletes janorij veselas. Nekoslat.
Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/99/123/005

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Renagel
400 mg
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE bez Blue Box — PUDELITE AR 360 TABLETEM, 400 mg (VAIRAKU PUDELISU
IEPAKOJUMS)

1.  ZALU NOSAUKUMS

Renagel 400 mg apvalkotas tabletes
Sevelameri hydrochloridum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 400 mg sevelaméra hidrohlorida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

360 apvalkotas tabletes. Vairaku pudelisu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Tabletes janorij veselas. Nekoslat.
Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pudeliti cie$i noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/99/123/006 vairaku pudelisu iepakojums ar 720 apvalkotam tabletém (2 pudelites pa
360 tableteém)

EU/1/99/123/007 vairaku pudelisu iepakojums ar 1080 apvalkotam tabletem (3 pudelites pa
360 tabletem)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Renagel
400 mg
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE ar Blue Box - VAIRAKU PUDELISU IEPAKOJUMS AR
180 (6 PUDELITES PA 30) TABLETEM, 800 mg

1.  ZALU NOSAUKUMS

Renagel 800 mg apvalkotas tabletes
Sevelameri hydrochloridum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 800 mg sevelaméra hidrohlorida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

Vairaku pudelisu iepakojums: 180 (6 pudelites pa 30) apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Tabletes janorij veselas. Nekoslat.
Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
Uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/99/123/013

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Renagel
800 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - 1 PUDELITE AR 100 TABLETEM, 800 mg
AREJA KASTITE - 1 PUDELITE AR 180 TABLETEM, 800 mg

1.  ZALU NOSAUKUMS

Renagel 800 mg apvalkotas tabletes
Sevelameri hydrochloridum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 800 mg sevelaméra hidrohlorida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

100 apvalkotas tabletes
180 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Tabletes janorij veselas. Nekoslat.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/99/123/011 1 pudelite ar 100 apvalkotam tabletem
EU/1/99/123/008 1 pudelite ar 180 apvalkotam tabletem

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Renagel
800 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE ar Blue box — VAIRAKU PUDELISU IEPAKOJUMS AR
360 (2 PUDELITES PA 180) TABLETEM, 800 mg
AREJA KASTITE ar Blue box — VAIRAKU PUDELISU IEPAKOJUMS AR
540 (3 PUDELITES PA 180) TABLETEM, 800 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Renagel 800 mg apvalkotas tabletes
Sevelameri hydrochloridum

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 800 mg sevelaméra hidrohlorida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Vairaku pudeliSu iepakojums: 360 (2 pudelites pa 180) apvalkotas tabletes
Vairaku pudeliSu iepakojums: 540 (3 pudelites pa 180) apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Tabletes janorij veselas. Nekoslat.
Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

(8. DERIGUMA TERMINS

EXP

[9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/99/123/009 vairaku pudelisu iepakojums ar 360 apvalkotam tabletém (2 pudelites pa
180 tabletem)
EU/1/99/123/010 vairaku pudelisu iepakojums ar 540 apvalkotam tabletém (3 pudelites pa
180 tabletem)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Renagel
800 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE bez Blue Box- PUDELITE AR 30 TABLETEM, 800 mg (VAIRAKU PUDELISU
IEPAKOJUMS)

1.  ZALU NOSAUKUMS

Renagel 800 mg apvalkotas tabletes
Sevelameri hydrochloridum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 800 mg sevelaméra hidrohlorida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

30 apvalkotas tabletes. Vairaku pudelisu iepakojuma sastavdalu nedrikst pardot atseviski.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Tabletes janorij veselas. Nekoslat.
Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
Uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/99/123/013

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Renagel
800 mg
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE — PUDELITE AR 100 TABLETEM, 800 mg

ETIKETE — PUDELITE AR 180 TABLETEM, 800 mg, AR AREJO KASTITI
ETIKETE ar Blue Box — 1 PUDELITE AR 180 TABLETEM, 800 mg, BEZ AREJAS
KASTITES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Renagel 800 mg apvalkotas tabletes
Sevelameri hydrochloridum

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 800 mg sevelaméra hidrohlorida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

100 apvalkotas tabletes
180 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Tabletes janorij veselas. Nekoslat.
Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

[9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/99/123/011 1 pudelite ar 100 apvalkotam tabletem
EU/1/99/123/008 1 pudelite ar 180 apvalkotam tablet€m ar argjo kastiti
EU/1/99/123/012 1 pudelite ar 180 apvalkotam tableteém bez argjas kastites

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Renagel
800 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE bez Blue Box— PUDELITE AR 180 TABLETEM, 800 mg, AR AREJO KASTITI
(VAIRAKU PUDELISU IEPAKOJUMS)

1.  ZALU NOSAUKUMS

Renagel 800 mg apvalkotas tabletes
Sevelameri hydrochloridum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 800 mg sevelaméra hidrohlorida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

180 apvalkotas tabletes. Vairaku pudelisu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Tabletes janorij veselas. Nekoslat.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/99/123/009 vairaku pudelisu iepakojums ar 360 apvalkotam tabletém (2 pudelites pa
180 tabletem)
EU/1/99/123/010 vairaku pudelisu iepakojums ar 540 apvalkotam tabletém (3 pudelites pa
180 tabletem)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Renagel
800 mg

41



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Renagel 400 mg apvalkotas tabletes
Sevelaméra hidrohlorids (Sevelameri hydrochloridum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Renagel un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Renagel lietoSanas
3. Ka lietot Renagel

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Renagel

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Renagel un kadam noliikam to lieto

Renagel aktiva viela ir sevelamérs. Tas kunga-zarnu trakta saista ar uzturu uznemtos fosfatus un
tadgjadi samazina fosfatu koncentraciju asinis.

Renagel lieto fosfatu Iimena kontrolei asinis picauguSiem pacientiem ar nieru mazspgju, kam veic
arst€Sanu ar hemodializi vai peritonealu dializi.

Pieaugusi pacienti ar nieru mazspé&ju un, kuriem veic hemodializi vai peritonealo dializi, nespgj
kontrol@t seruma fosfatu koncentraciju asints. Tad fosfatu daudzums pieaug (arsts to sauc par
hiperfosfatémiju). Paaugstinats fosfora l[imenis seruma var izraisit cietu nogul$nu veidoSanos Jusu
organisma, ko sauc par kalcifikaciju. So nogul$nu dél asinsvadi var kliit neelastigaki un var biit
apgritinata asins cirkulacija organisma. Fosfora ITmena pieaugums seruma var izraisit ar1 adas niezi,
acu apsartumu, sapes kaulos un ldzumus.

Renagel drikst lietot kopa ar citam zalem, ieskaitot kalciju vai D vitaminu saturoSus uztura
bagatinatajus, lai kontrol&tu kaulu slimibas attistibu.
2. Kas Jums jazina pirms Renagel lietoSanas

Nelietojiet Renagel §ados gadijumos:

° ja Jums ir zems fosfatu I[imenis asinis,
. ja Jums ir zarnu nosprostojums,
° ja Jums ir alergija pret sevelaméru vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Renagel lietosanas konsultgjicties ar arstu, ja kads no turpmak min&tajiem punktiem attiecas uz
Jums:

° ja Jums netiek veikta dialize,

. ja Jums ir riSanas trauc€jumi,

° ja Jums ir kunga un zarnu peristaltikas (kustibu) traucgjumi,

. ja Jums ir aizkavétas kunga satura iztuk$o$anas simptomi, pieméram, pilnuma sajiita, slikta dasa

un/vai vemsana,
. ja Jums ir ilgstoSa caureja vai sapes védera (iekaisigas zarnu slimibas simptomi),
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. ja Jums ir veikta plasa kunga vai zarnu operacija.

Renagel lietoSanas laika konsultgjieties ar arstu:

. ja Jums ir stipras sapes védera, kunga vai zarnu darbibas traucgjumi vai asinis izkarnijumos
(kunga-zarnu trakta asino$ana). Sie simptomi var biit nopietnas iekaisigas zarnu slimibas dél, ko
izraistjusi sevelameéra kristalu izgulsn&umi Jiisu zarnas. Sazinieties ar savu arstu, kurs izlems,
turpinat arstéSanu vai né.

Papildu arstésana
Nieru stavokla vai dializes terapijas d&] Jums:

. asinis var veidoties zems vai augsts kalcija Itmenis. Ta ka Renagel nesatur kalciju, arsts papildus
var parakstit kalcija tabletes,
. asinis var bt neliels daudzums D vitamina. Tap€c arsts var kontrolét D vitamina [imeni Jisu

asinis, vajadzibas gadijuma nozim&jot papildus D vitaminu. Ja Jus nelietojat multivitaminu
piedevas, Jusu asinis tapat var veidoties zems A, E, K vitamina un folskabes Itmenis, un tapec
arsts var kontrolet Sos Itmenus, vajadzibas gadijuma noziméjot papildu vitaminu lietosanu.

Arstésanas maina
Citas fosfata saistvielas vieta sakot lietot Renagel, arsts var pienemt l€mumu par bikarbonata [imena
ripigaku noveéroSanu asinis, jo Renagel to var pazeminat.

Ipass bridinajums pacientiem, kuriem veic peritonealu dializi

Sakara ar veicamo dializi, Jums var atfistities peritonits (védera dobuma kidruma infekcija). So risku
jaunam pazimeém vai simptomiem, piem&ram, nepatikamam sajitam védera dobuma, védera tiisku,
sapém vedera, védera jutigumu vai védera saspringumu, aizciet€jumu, drudzi, drebuliem, sliktu dasu
vai vemsanu Jums ir nekavgjoties japastasta savam arstam. Turklat Jums ir paredzama riipigaka
kontrole attieciba uz patologijam, kas saistitas ar pazeminatu A, D, E un K vitamina, ka arT folskabes
koncentraciju.

Bérni un pusaudzi
DroSums un efektivitate beérniem (lidz 18 gadu vecumam) nav noteikta. Tadel Renagel nav ieteicams
lietot $ai pacientu grupai.

Citas zales un Renagel
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai var€tu lietot.

. Renagel nedrikst lietot vienlaicigi ar ciprofloksacinu (antibiotisks Iidzeklis).

° Ja lietojat zales pret sirds aritmijam vai epilepsiju, Renagel lietoSanas laika Jums ir jakonsult&jas
ar savu arstu.

. Renagel lietoSana var pavajinat tadu zalu ka ciklosporina, mofetila mikofenolata un takrolima
(zales, ko lieto pacienti ar transplantétiem organiem) iedarbibu. Jusu arsts dos Jums padomu, ja
Jus lietojat §1s zales.

. Loti retos gadijumos atseviskiem cilvékiem, kuri lieto levotirokstnu (vairogdziedzera hormonu)
un Renagel, var noverot paaugstinatu vairogdziedzeri stimulgjosa hormona (TSH —asinis esosas
vielas, kas organisma palidz kontrol&t kimiskas reakcijas) Iimeni asinis. Tadgl arsts var Jums
biezak kontrolet TSH limeni asins.

. Ja lietojat zales grému, gastroezofageala atvilna slimibas (GEAS) vai kunga ¢ilas arstéSanai,
pieméram, omeprazolu, pantoprazolu vai lansoprazolu, Jums jakonsultgjas ar arstu, ja lictojat

Renagel.

Arsts regulari kontrolés Renagel mijiedarbibu ar citam zalem.

44



Atseviskos gadijumos, kad Renagel biis jalieto vienlaicigi ar citam zalém, Jiisu arsts var Jums ieteikt
lietot §1s zales 1 stundu pirms vai 3 stundas péc Renagel lietosanas vai apsvert $o zalu Itmena asinis
kontroli.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Renagel droSums nav noteikts gritniec€ém un matém, kas baro bérnu ar kriiti. Griitniecibas vai b&rna
barosanas ar kruti laika Renagel lietojams tikai absoliitas nepiecieSamibas gadijuma.

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Maz ticams, ka Renagel varetu ietekm@et Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Renagel

Vienmer lietojiet §ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
Vins/vina parakstis devu, pamatojoties uz fosfatu limeni seruma. leteicama sakotngja deva
pieaugusajiem un gados vecakiem cilvékiem (> 65 gadi) ir divas [idz Cetras tabletes katra &dienreize 3
reizes diena.

Arsts sakuma parbaudis fosfatu Iimeni asinis ik péc 2-3 nedélam, un vajadzibas gadijuma arsts var
pielagot Renagel devu péc nepieciesamibas (no 1 Iidz 10 tabletém pa 400 mg viena &dienreizg), lai
sasniegtu adekvatu fosfatu koncentraciju asins.

Tabletes janorij veselas. Pirms noriSanas tas nesasmalciniet, nekos]ajiet un nesalauziet gabalinos.
Pacientiem, kuri lieto Renagel, jaievéro noteikta dieta un Skidruma pat€rins.

Ja esat lietojis Renagel vairak neka noteikts
lespgjamas pardozeéSanas gadijuma nekavejoties sazinieties ar savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Renagel
Ja esat aizmirsis vienu devu, §T deva jaizlaiz un nakama deva lietojama parastaja laika kopa ar edienu.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ta ka retos zarnu blokades gadijumos aizciet&jums var biit ieprieksgjs simptoms pirms Renagel
lietoSanas vai tas laika ir svarigi informet arstu vai farmaceitu par So simptomu.

Parasti pacienti, kas lietojusi Renagel, ir noradijusi uz $adam blakusparadibam:

Loti biezi (var skart vairak neka 1 cilvéku no 10):

slikta dusa, vemSana.

BieZi (var skart mazak neka 1 cilvéku no 10):

caureja, gremosanas traucgjumi, sapes veédera, aizciet€§jums, meteorisms.

Retak (var skart mazak neka 1 cilvéku no 100):

palielinats asins skabums.

Loti reti (var skart mazak neka 1 no 10 000 cilvekiem):

paaugstinata jutiba.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

zinotie gadijumi: nieze, izsitumi, sapes védera, 1€na zarnu peristaltika (kustiba), mazu maisinu (sauktu
par divertikuliem) iekaisums resnaja zarna, zarnu nosprostojums (pazimes ietver: stipru védera
uzpii$anos, sapes védera, pietikumu vai krampjus; smagu aizciet€jumu), plisums zarnas siena
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(pazimes ietver: stipras sapes védera, drebulus, drudzi, sliktu diiSu, vemsanu vai jutigu véderu),
nopietns resnas zarnas iekaisums (simptomi ietver: stipras sapes védera, kunga vai zarnu darbibas
traucgjumus vai asinis izkarnijumos [kunga-zarnu trakta asinosanal]) un kristalu izgulsné$anas zarnas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas ar1 uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodroSinat daudz plaSaku informaciju par So zalu droSumu.
5. Ka uzglabat Renagel

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un/vai pudelites péc
“EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noraditad meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat §1s zales temperatura 11dz 25°C. Uzglabat ciesi noslegta pudelitg, lai pasargatu no mitruma.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart€jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Renagel satur

- Aktiva viela ir sevelaméra hidrohlorids. Katra tablete satur 400 mg sevelaméra hidrohlorida.

- Citas sastavdalas ir koloidals beztidens silicija dioksids un stearinskabe, hipromeloze (E464),
diacetileti monogliceridi, melnais dzelzs oksids (E172) un propilénglikols.

Renagel arejais izskats un iepakojums

Renagel tabletes ir gandriz baltas, ovalas apvalkotas tabletes ar viena pus€ iespiestu uzrakstu Renagel
400. Tabletes ir iepakotas augsta blivuma polietiléna pudelités ar beérniem neatveramu polipropiléna
slegu un induktivu folijas blivéjumu.

Iepakojuma lielumi:

1 pudelite ar 360 tabletém,

vairaku pudelisu iepakojums ar 720 tabletem (2 pudelites pa 360 tableteém),

vairaku pudeliSu iepakojums ar 1080 tabletém (3 pudelites pa 360 tabletem).

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipaSnieks:

Sanofi Winthrop Industrie 82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Francija
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RazZotajs:

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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

Bovarapus 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.1.

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
EA0LGoa Polska

Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE Sanofi Sp. z o.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 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

Hrvatska Slovenija

Swixx Biopharma d.o.0. Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +386 1 235 51 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
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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
TmA: +357 22 741741 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Renagel 800 mg apvalkotas tabletes
Sevelaméra hidrohlorids (Sevelameri hydrochloridum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Renagel un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Renagel lietoSanas
3. Ka lietot Renagel

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Renagel

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Renagel un kadam noliikam to lieto

Renagel aktiva viela ir sevelamérs. Tas kunga-zarnu trakta saista ar uzturu uznemtos fosfatus un
tadgjadi samazina fosfatu koncentraciju asinis.

Renagel lieto fosfatu Iimena kontrolei asinis picauguSiem pacientiem ar nieru mazspgju, kam veic
arst€Sanu ar hemodializi vai peritonealu dializi.

Pieaugusi pacienti ar nieru mazspé&ju, un kuriem veic hemodializi vai peritonealo dializi nespgj
kontrol@t seruma fosfatu koncentraciju asints. Tad fosfatu daudzums pieaug (arsts to sauc par
hiperfosfatémiju). Paaugstinats fosfora l[imenis seruma var izraisit cietu nogul$nu veidoSanos Jisu
organisma, ko sauc par kalcifikaciju. So nogul$nu dél asinsvadi var kliit neelastigaki un var biit
apgritinata asins cirkulacija organisma. Fosfora ITmena pieaugums seruma var izraisit ar1 adas niezi,
acu apsartumu, sapes kaulos un ldzumus.

Renagel drikst lietot kopa ar citam zalem, ieskaitot, kalciju vai D vitaminu saturoSus uztura
bagatinatajus, lai kontrol&tu kaulu slimibas attistibu.
2. Kas Jums jazina pirms Renagel lietoSanas

Nelietojiet Renagel §ados gadijumos:

° ja Jums ir zems fosfatu I[imenis asinis,
. ja Jums ir zarnu nosprostojums,
° ja Jums ir alergija pret sevelaméru vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Renagel lietosanas konsultgjicties ar arstu, ja kads no turpmak min&tajiem punktiem attiecas uz
Jums:

° ja Jums netiek veikta dialize

. ja Jums ir riSanas traucgjumi

° ja Jums ir kunga un zarnu peristaltikas (kustibu) traucgjumi

. ja Jums ir aizkavétas kunga satura iztuk$o$anas simptomi, pieméram, pilnuma sajiita, slikta dasa

un/vai vemsana,
. ja Jums ir ilgstoSa caureja vai sapes védera (iekaisigas zarnu slimibas simptomi),
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. ja Jums ir veikta plasa kunga vai zarnu operacija.

Renagel lietoSanas laika konsultgjieties ar arstu:

. ja Jums ir stipras sapes védera, kunga vai zarnu darbibas traucgjumi vai asinis izkarnijumos
(kunga-zarnu trakta asino$ana). Sie simptomi var biit nopietnas iekaisigas zarnu slimibas dél, ko
izraistjusi sevelameéra kristalu izgulsn&jumi Jiisu zarnas. Sazinieties ar savu arstu, kurs izlems,
turpinat arstéSanu vai né.

Papildu arstésana
Nieru stavokla vai dializes terapijas dél jums:

. asinis var veidoties zems vai augsts kalcija Itmenis. Ta ka Renagel nesatur kalciju, arsts papildus
var parakstit kalcija tabletes.
. asinis var bt neliels daudzums D vitamina. Tap€c arsts var kontrolét D vitamina [imeni Jisu

asinis, vajadzibas gadijuma nozimgjot papildus D vitaminu. Ja Jus nelietojat multivitaminu
piedevas, Jusu asinis tapat var veidoties zems A, E, K vitamina un folskabes Itmenis, un tapec
arsts var kontrolet Sos Itmenus, vajadzibas gadijuma noziméjot papildu vitaminu lietosanu.

Arstésanas maina
Citas fosfata saistvielas vieta sakot lietot Renagel, arsts var pienemt l€mumu par bikarbonata [imena
ripigaku noveéroSanu asinis, jo Renagel to var pazeminat.

Ipass bridinajums pacientiem, kuriem veic peritonealu dializi

Sakara ar veicamo dializi, Jums var atfistities peritonits (védera dobuma kidruma infekcija). So risku
jaunam pazimeém vai simptomiem, piem&ram, nepatikamam sajitam védera dobuma, védera tiisku,
sapém vedera, védera jutigumu vai védera saspringumu, aizciet€jumu, drudzi, drebuliem, sliktu dasu
vai vemsanu Jums ir nekavgjoties japastasta savam arstam. Turklat Jums ir paredzama riipigaka
kontrole attieciba uz patologijam, kas saistitas ar pazeminatu A, D, E un K vitamina, ka arT folskabes
koncentraciju.

Bérni un pusaudzi
DroSums un efektivitate beérniem (lidz 18 gadu vecumam) nav noteikta. Tadel Renagel nav ieteicams
lietot $ai pacientu grupai.

Citas zales un Renagel
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai var€tu lietot.

. Renagel nedrikst lietot vienlaicigi ar ciprofloksacinu (antibiotisks Iidzeklis).

° Ja lietojat zales pret sirds aritmijam vai epilepsiju, Renagel lietoSanas laika Jums ir jakonsult&jas
ar savu arstu.

. Renagel lietosana var pavajinat tadu zalu ka ciklosporina, mofetila mikofenolata un takrolima
(zales, ko lieto pacienti ar transplantétiem organiem) iedarbibu. Jisu arsts dos Jums padomu, ja
Jus lietojat §1s zales.

. Loti retos gadijumos atseviskiem cilvékiem, kuri lieto levotirokstnu (vairogdziedzera hormonu)
un Renagel, var noverot paaugstinatu vairogdziedzeri stimulgjosa hormona (TSH —asinis esosas
vielas, kas organisma palidz kontrol&t kimiskas reakcijas) Iimeni asinis. Tadgl arsts var Jums
biezak kontrolet TSH limeni asins.

. Ja lietojat zales grému, gastroezofageala atvilna slimibas (GEAS) vai kunga ¢ilas arstéSanai,
pieméram, omeprazolu, pantoprazolu vai lansoprazolu, Jums jakonsultgjas ar arstu, ja lictojat

Renagel.

Arsts regulari kontrolés Renagel mijiedarbibu ar citam zalem.
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Atseviskos gadijumos, kad Renagel biis jalieto vienlaicigi ar citam zalém, Jiisu arsts var Jums ieteikt
lietot §1s zales 1 stundu pirms vai 3 stundas péc Renagel lietoSanas vai apsvért $o zalu Itmena asinis
kontroli.

Griitnieciba un baroSana ar Kkriuti

Renagel drosums nav noteikts gritniecém un matém, kas baro b&rnu ar kriiti. Griitniecibas vai bérna
barosanas ar kriti laika Renagel pielietojams tikai absoliitas nepiecieSamibas gadijuma.

Ja JUs esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu but griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Maz ticams, ka Renagel varetu ietekm@t Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Renagel

Vienmer lietojiet §ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
Vin$/vina parakstis devu, pamatojoties uz fosfatu [imeni seruma. Ieteicama Renagel sakotngja deva
pieaugusajiem un gados vecakiem cilvékiem (> 65 gadi) ir viena vai divas tabletes katra &dienreizg 3
reizes diena.

Arsts sakuma parbaudis fosfatu Iimeni asinis ik p&c 2-3 nedélam, un vajadzibas gadijuma arsts var
pielagot Renagel devu péc nepiecieSamibas (no 1 Iidz 5 tabletém pa 800 mg viena &dienreize), lai
sasniegtu adekvatu fosfatu koncentraciju asins.

Tabletes janorij veselas. Pirms noriSanas tas nesasmalciniet, nekos]ajiet un nesalauziet gabalinos.
Pacientiem, kuri lieto Renagel, jaieveéro noteikta di€ta un skidruma paterins.

Ja esat lietojis Renagel vairak, neka noteikts
lesp&jamas pardozesanas gadijuma nekavegjoties sazinieties ar savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Renagel
Ja esat aizmirsis vienu devu, §1 deva jaizlaiz un nakama deva lietojama parastaja laika kopa ar &dienu.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Ta ka retos zarnu blokades gadijumos aizciet&jums var but ieprieksgjs simptoms, pirms Renagel
lietoSanas vai tas laika ir svarigi informet arstu vai farmaceitu par So simptomu.

Parasti pacienti, kas lietojusi Renagel, ir noradijusi uz $adam blakusparadibam:

Loti biezi (var skart vairak neka 1 cilvéku no 10):

slikta dusa, vemSana.

BieZi (var skart mazak neka 1 cilvéku no 10):

caureja, gremosanas traucgjumi, sapes veédera, aizciet€§jums, meteorisms.

Retak (var skart mazak neka 1 cilvéku no 100):

palielinats asins skabums.

Loti reti (var skart mazak neka 1 no 10 000 cilvekiem):

paaugstinata jutiba.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

zinotie gadijumi: nieze, izsitumi, sapes védera, 1&€na zarnu peristaltika (kustiba), mazu maisinu (sauktu
par divertikuliem) iekaisums resnaja zarna, zarnu nosprostojums (pazimes ietver: stipru védera
uzpii$anos, sapes védera, pietikumu vai krampjus; smagu aizciet€jumu), plisums zarnas siena
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(pazimes ietver: stipras sapes védera, drebulus, drudzi, sliktu diiSu, vemsanu vai jutigu véderu),
nopietns resnas zarnas iekaisums (simptomi ietver: stipras sapes védera, kunga vai zarnu darbibas
traucgjumus vai asinis izkarnijumos [kunga-zarnu trakta asinosanal]) un kristalu izgulsné$anas zarnas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas ar1 uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodroSinat daudz plaSaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Renagel
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un/vai pudelites péc
“EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat §1s zales temperatura 11dz 25°C. Uzglabat ciesi noslegta pudelitg, lai pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Renagel satur

- Aktiva viela ir sevelaméra hidrohlorids. Katra tablete satur 800 mg sevelaméra hidrohlorida.
- Citas sastavdalas ir koloidals beztidens silicija dioksids un stearinskabe, hipromeloze (E464),
diacetileti monogliceridi.

Renagel arejais izskats un iepakojums

Renagel tabletes ir gandriz baltas, ovalas apvalkotas tabletes ar viena pus€ iegravetu uzrakstu
“RG800™.

Tabletes ir iepakotas augsta blivuma polietiléna pudelités ar beérniem neatveramu polipropiléna slégu
un induktivu folijas bltvéjumu.

lepakojuma lielumi:

1 pudelite ar 100 tabletém,

1 pudelite ar 180 tabletém,

vairaku pudeliSu iepakojums ar 180 tabletem (6 pudelites pa 30 tabletem),
vairaku pudelisu iepakojums ar 360 tabletem (2 pudelites pa 180 tabletem),
vairaku pudeliSu iepakojums ar 540 tabletem (3 pudelites pa 180 tabletém).

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
Registracijas apliecibas ipaSnieks:

Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Francija
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RazZotajs:

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irija

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave

33565 Carbon Blanc cedex
Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Swixx Biopharma UAB
Sanofi Belgium Tel: +370 5236 91 40
Tél/Tel: + 322 710 54 00

Bovarapus 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.1.

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
E\rada Polska

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

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.0.
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

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.0.
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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

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