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Renvela (sevelamériumkarbonat)
Prehlad o lieku Renvela a preco bol povoleny v EU

Co je liek Renvela a na ¢o sa pouziva?

Liek Renvela sa pouziva na kontrolu hyperfosfatémie (vysokej hladiny fosfatov v krvi) v pripade tychto
pacientov:

e dospeli pacienti na dialyze (metdéda na odstranenie neziaducich latok z krvi);
e dospelych a deti vo veku od 6 rokov s chronickym (dlhodobym) ochorenim obliciek.

Liek Renvela sa ma pouzivat stcasne s inou lie¢bou, napriklad s vyzivovymi doplnkami obsahujucimi
vapnik a vitaminom D na prevenciu rozvoja kostnej choroby.

Liek obsahuje lieCivo sevelamériumkarbonat.
Ako sa liek Renvela pouziva?

Liek Renvela je dostupny vo forme tabliet (800 mg) a prasku (0,8 g; 1,6 g a 2,4 g) vo vrecku a ma sa
uzivat trikrat denne s jedlom.

Uzivana davka zavisi od hladiny fosfatov v krvi pacienta a u deti od ich vySky a hmotnosti. Liek
Renvela sa nesmie uzivat nala¢no a pacienti musia dodrzZiavat predpisand diétu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Renvela si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Renvela ucinkuje?

Liec¢ivo lieku Renvela sevelamériumkarbonat sa viaze na fosfat. Ak sa liek uziva s jedlom, v éreve sa
naviaze na fosfat z potravy, ¢im brani jeho absorpcii v tele a pomaha znizovat jeho hladinu v krvi.

Aké prinosy lieku Renvela boli preukazané v stadiach?

V studiach sa preukazalo, ze liek Renvela je Gcinny pri znizovani hladiny fosfatov v krvi u pacientov
s hyperfosfatémiou.
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V dvoch hlavnych studiach so 110 dospelymi s ochorenim obli¢iek, ktori boli na dialyze, liek Renvela
znizil hladinu fosfatov na priblizne 1,5 — 1,6 mmdlu/I (¢o je priblizne v normalnom rozsahu alebo blizko
neho) a bol rovnako ucinny ako iny povoleny liek Renagel.

V tretej hlavnej Stadii so 49 dospelymi, ktori neboli na dialyze, liek Renvela znizil hladinu fosfatov z 2,0
mmoélu/l na 1,6 mmolu/l.

V hlavnej $tidii so 100 detmi sa takisto preukazalo, ze liek Renvela je ucinny pri znizovani hladiny
fosfatov: u deti uzivajucich liek Renvela sa hladina fosforu znizila viac (0,87 mg/dl) nez u deti
uZivajucich placebo (zdanlivy liek), u ktorych sa hladina fosforu zvysila o 0,04 mg/dl.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Renvela?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Renvela (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 10) st nauzea
(pocit nevolnosti), vracanie, bolest v hornej ¢asti brucha a zapcha. Zoznam vsetkych vedlaj$ich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Renvela sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Liek Renvela nesmu pouzivat osoby s nizkou hladinou fosfatov v krvi ani s upchatim ériev
(zablokovanim c¢reva). Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Preco bol liek Renvela povoleny v EU?

V §tadiach sa preukazalo, Ze liek Renvela je Ucinny pri znizovani hladiny fosfatov v krvi u pacientov

s hyperfosfatémiou a vedlajsie ucinky lieku sa povazuju za zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky
preto rozhodla, ze prinosy lieku Renvela su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze liek moze
byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

va Ve

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Renvela?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Renvela boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Renvela sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Renvela sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Renvela

Lieku Renvela bolo dfia 10. juna 2009 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Renvela sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/renvela.
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