PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Renagel 400 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 400 mg sevelamériumchloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta (tableta).

Sivobiele ovalne tablety na jednej strane s potlacou ,,Renagel 400°.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Renagel je indikovany na kontrolu hyperfosfatémie u dospelych pacientov, ktori st lieceni
hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou. Renagel sa méa pouzivat’ v kontexte kombinovaného
terapeutického postupu, ktory moze zahrmat’ suplementaciu véapnika, 1,25-dihydroxy vitamin D3, alebo
niektory z jeho analdgov na kontrolu vyvoja renalnej kostnej choroby.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pociatocnad davka

Odporucana pociato¢na davka sevelamériumchloridu je 2,4 g, 3,6 g alebo 4,8 g denne a je zaloZena na
klinickych potrebach a hladine fosforu v sére. Renagel sa ma uzivat’ trikrat denne s jedlom.

Hladina fosfatov v sére pacienta Uvodna davka lieku
ktory neuziva viazace fosfatov Renagel 400 mg tablety
1,76 - 2,42 mmol/I (5,5 - 7,5 mg/dl) 2 tablety, 3- krat denne
2,42 - 2,91 mmol/l (7,5 - 9 mg/dl) 3 tablety, 3- krat denne
> 2,91 mmol/l 4 tablety, 3- krat denne

Pacientom, ktori povodne uzivali viazace fosfatov , ma byt Renagel davkovany v ekvivalentnych
gramovych mnozstvach, pricom sa sleduje hladina fosforu v sére, aby sa zabezpecili optimalne denné
davky.

Titrdcia a udrZiavacia liecba

Hladinu fosfatov v sére je treba pozorne sledovat’ a davku sevelamériumchloridu titrovat’ zvySenim o
0,4 g alebo 0,8 g trikrat denne (1,2 g/den alebo 2,4 g/den) s ohl'adom na cielené zniZenie hladiny
fosfatov v sére na 1,76 mmol/l (5,5 mg/dl) alebo menej. Hladinu fosfatov v sére je treba testovat’
kazdé 2 az 3 tyzdne do dosiahnutia stabilnej urovne fosfatov v sére a potom v pravidelnych
intervaloch.

Rozsah davky sa moze pohybovat od 1 do 10 tabliet s jedlom. Skutocna priemerna dennéa davka
uzivana v chronickej faze v ro¢nej klinickej Studii bola 7 gramov sevelaméru.

Pediatricka populdacia
Bezpecnost’ a ¢innost’ tohto lieku u pacientov do 18 rokov neboli stanovené.




Poskodenie obliciek
Bezpecnost’ a Gi¢innost’ tohto lieku neboli skiimané u pacientov pred zaradenim do dialyza¢ného
programu.

Spdsob podédvania

Na vnutorné pouzitie.

Pacienti maju uzivat’ Renagel s jedlom a dodrziavat’ ich predpisant diétu.Tablety treba prehltnut’ celé.
Nedrvte, nezujte alebo nelamte na kusky pred podanim.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na sevelamér alebo na niektort z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.
. Hypofosfatémia
J O bstrukcia cCriev.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Bezpecnost’ a u€innost’ licku Renagel nebola sledovana u pacientov s:
e  poruchami prehltavania
e aktivnou zapalovou chorobou Criev
e  poruchami gastrointestinalnej motility vratane nelieCenej alebo zavaznej gastroparézy,
divertikul6zy, retencie Zaludkového obsahu a abnorméalnou alebo nepravidelnou
pohyblivost'ou Criev
e upacientov s predchadzajicou zavaznou gastrointestindlnou operaciou.
Z tohto dévodu treba u pacientov s tymito poruchami postupovat’ pri uzivani lieku Renagel opatrne.

Obstrukcia Criev a ileus/subileus

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bol pri uzivani sevelamériumchloridu zisteny ileus/subileus a ¢revna
obstrukcia. Zapcha moze byt predchadzajucim symptomom. Pacientov so zapchou treba pocas
uzivania sevelamériumchloridu pozorne sledovat’. U pacientov so silnou zapchou alebo inymi
vaznymi gastrointestinalnymi symptémami treba uzivanie lieku Renagel prehodnotit’.

Vitaminy rozpustné v tukoch

V zavislosti od prijmu v potrave a pricine terminalnej fazy renalneho zlyhania sa méze u pacientov na
hemodialyze vyvinut nizka hladina vitaminov A, D, E a K. Ned4 sa vylucit, ze Renagel méze viazat’
vitaminy rozpustné v tukoch, ktoré sa nachadzaju v prijatej potrave. Preto u pacientov, ktori neuzivaji
tieto vitaminy, je potrebné sledovat’ hladiny vitaminov A, D a E, stav vitaminu K hodnotit’ meranim
tromboplastinového Casu a v pripade potreby je treba vitaminy doplnit’. U pacientov s peritonedlnou
dialyzou sa odporuca dodatocné monitorovanie vitaminov a kyseliny listovej, pretoze v klinickom
sku$ani u tychto pacientov hladiny vitaminov A, D, E a K neboli sledované.

Deficit kyseliny listovej
V sticasnosti nie je dostatok udajov na vylucenie moznosti vzniku deficitu kyseliny listovej pocas
dlhodobého uzivania lieku Renagel.

Hypokalciémia/hyperkalciémia

U pacientov s renalnou insuficienciou sa méze vyvinut’ hypokalciémia alebo hyperkalciémia. Renagel
neobsahuje vapnik. Hladinu vépnika v sére je treba pravidelne sledovat’ tak, ako u pacientov

v hemodialyza¢nom programe. Elementarny vapnik sa mé podat’ ako doplnok v pripade
hypokalciémie.

Metabolické acidéza

Pacienti s chronickym renalnym zlyhanim st nachylni k vzniku metabolickej aciddzy. ZhorSenie
acidozy bolo zaznamenané pri prechode z inych latok viazucich fosfat na sevelamér vo viacerych
skuSaniach, v ktorych boli pozorované nizsie hladiny bikarbonatu u pacientov lieCenych sevelamérom




v porovnani s pacientmi lie¢enymi latkami viazucimi vapnik. Z toho dévodu sa odporaca CastejsSie
sledovanie hladin sérového bikarbonatu.

Peritonitida

Pacienti podrobujuci sa dialyze su vystaveni ur€itym rizikam infekcie stivisiacim s touto formou
dialyzy. Znamou komplikaciou u pacientov lie¢enych peritonealnou dialyzou (PD) je peritonitida a v
klinickom sku$ani so sevelamériumchloridom bolo hlasené niekol’ko pripadov peritonitidy. Pacienti na
peritonealnej dialyze maju byt preto CastejSie sledovani, aby sa zabezpecilo spol'ahlivé pouzivanie
spravnych aseptickych technik, spolu s véasnym zistenim a liecbou vSetkych priznakov a symptomov
suvisiacich s peritonitidou.

TaZkosti s prehitanim

Menej Gasto boli hldsené spravy o tazkostiach s prehitanim tabliet Renagel. Mnoho z tychto pripadov
zahfialo pacientov s komorbidnymi stavmi vratane porach prehitania alebo abnormalit pazerdka.

U pacientov s tazkostami s prehitanim sa ma Renagel pouZivat’ s opatrnostou.

Hypotyreoidizmus
Odporuca sa dokladnejSie monitorovanie pacientov s hypotyredzou, ktori sa¢asne uzivaji
sevelamériumchlorid a levotyroxin (pozri Cast’ 4.5).

Dlhodoba chronicka lie¢ba

Nakol’ko udaje o dlhodobom pouzivani sevelaméru trvajicom viac ako rok nie su eSte dostupné, neda
sa uplne vylucit mozn4 absorpcia a akumulacia sevelaméru pocas dlhodobej chronickej liecby (pozri
Cast’ 5.2).

Hyperparatyreoidizmus

Samotny Renagel nie je indikovany na kontrolu hyperparatyreoidizmu. U pacientov so sekundarnym
hyperparatyreoidizmom sa ma Renagel pouzivat’ v kontexte kombinovaného terapeutického postupu,
ktory moze zahfiat’ suplementéaciu vapnika, 1,25-dihydroxy vitamin D3, alebo niektory z jeho
analogov na znizenie hladiny intaktného parathorménu (iPTH).

Sérovy chlorid
Hladina chloridov v sére sa méze pocas uzivania Renagelu zvysit,, nakol’ko sa chloridy mozu

v Crevach zamenit’ za fosfor. Napriek tomu, Ze Ziadne klinicky délezité zvySenie Grovne chloridov
v sére nebolo v klinickych studiach pozorované. Hladina chloridov v sére sa ma rutinne sledovat’ ako
u pacientov po dialyze. Jeden gram Renagelu obsahuje priblizne 180 mg (5,1 mEq) chloridov.

Zapalové ochorenia gastrointestinalneho traktu

Boli hlasené pripady zavaznych zapalovych ochoreni roznych Casti gastrointestinalneho traktu
(vratane zavaznych komplikécii ako hemoragia, perforacia, ulceracia, nekrdza, kolitida a hmota v
hrubom ¢reve/slepom Creve) suvisiace s pritomnost'ou krystalov sevelaméru (pozri Cast’ 4.8). Zapalové
poruchy mdzu po vysadeni sevelaméru ustapit’. LieCba sevelamériumkarbonatom ma byt’
prehodnotena, pokial’ ide o pacientov s vyskytujucimi sa gastrointestindlnymi priznakmi.

4.5 Liekové a iné interakcie

Dialyza
U pacientov na dialyze sa neuskutocnili interakéné Stadie.

Ciprofloxacin
V interak¢énych $tudiach u zdravych dobrovolnikov sevelamériumchlorid znizil biologicka dostupnost’

ciprofloxacinu priblizne o 50 % pri si¢asnom uzivani s Renagelom v $tadii s jednorazovou dévkou.
Preto sa Renagel nema uzivat’ sti¢asne s ciprofloxacinom.



Antiarytmika a antikonvulzivne lieky

Pacienti uzivajuci antiarytmické lieky na Gpravu rytmu srdca a antiepileptické lieky na lieCbu
konvulzivnych ochoreni boli z klinickych skuSani vyltceni. Pacientom, ktori uzivaju tieto lieky, je
potrebné pri predpisovani sevelamériumchloridu venovat’ vacsiu pozornost’.

Levotyroxin
Pocas pouzivania po uvedeni na trh boli vo vel'mi zriedkavych pripadoch zaznamenané zvysené

hladiny hormoénu stimulujiceho §titnu zZ'azu (TSH) u pacientov pouzivajicich suc¢asne
sevelamériumchlorid a levotyroxin. Z tohto dévodu sa odporuca castejSie monitorovanie hladin TSH u
pacientov, ktori pouzivaju oba lieky.

Cyklosporin, mofetilmykofenolat a takrolimus u pacientov po transplantacii

U pacientov po transplantacii, ktorym bol si¢asne podavany sevelamériumchlorid, boli hlasené
znizené hladiny cyklosporinu, mofetilmykofenolatu a takrolimu bez akychkol'vek klinickych
nasledkov (napr. odvrhnutie transplantatu). Moznost’ interakcie neméze byt vylucena a ma sa zvazit
podrobné sledovanie koncentracie mofetilmykofenolatu, cyklosporinu a takrolimu v krvi pocas
pouzivania kombindcie a po jej vysadeni.

Digoxin, warfarin, enalapril alebo metoprolol
V stadiach o interakciach u zdravych dobrovolnikov nemal Renagel Ziadny vplyv na biologicku
dostupnost’ digoxinu, warfarinu enalaprilu alebo metoprololu.

Inhibitory proténovej pumpy
Pocas sledovania po uvedeni na trh boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zvySenych hladin fosfatov u
pacientov uzivajucich inhibitory proténovej pumpy sucasne so sevelamériumchloridom.

Biologicka dostupnost’

Renagel sa neabsorbuje a moéze ovplyvnit' biologickii dostupnost’ inych liekov. Pri uzivani
akéhokol'vek lieku, pri ktorom mdze mat’ zniZenie biologickej dostupnosti klinicky délezity vplyv na
jeho bezpecnost’ alebo Gcinnost, tento lieck sa ma podat’ najmenej hodinu pred alebo tri hodiny po
podani Renagelu, alebo ma lekar zvazit’ sledovanie hladiny v krvi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ sevelamériumchloridu u gravidnych zien nebola stanovend. V §tadiach na zvieratach sa
nepreukazala ziadna embryo-fetalna toxicita vyvolana sevelamérom. Renagel sa ma podavat’
gravidnym Zenam iba v pripade nutnosti a po starostlivom zvazeni rizik a prinosov pre matku aj plod
(pozri Cast’ 5.3).

Laktacia

Bezpecnost’ sevelamériumchloridu u dojciacich Zien nebola stanovena. Renagel sa mé podavat’
dojéiacim zenam iba v pripade nutnosti a po starostlivom zvazeni rizik a prinosov pre oboch, matku aj
dojca (pozri Cast’ 5.3).

Fertilita

Nie st ziadne udaje o vplyve sevelaméru na 'udsku fertilitu. V $tadiach na zvieratach sa preukazalo,
ze sevelamér nenarusuje fertilitu u samcich a samicich potkanov pri vystaveni 'udskej ekvivalentnej
davke dvojnasobnej vo¢i maximalnej klinickej skiiSobnej davke 13 g/den, na zaklade porovnania

s relativnou vel'kost'ou povrchu tela.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sevelamér nema ziadny alebo ma zanedbateIny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.



4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie sa vyskytujuce (> 5% pacientov) neziaduce u€inky boli vo vSetkych pripadoch poruchy
gastrointestinalneho systému.

Tabul’kovy prehl'ad neZiaducich reakcii

Boli vykonané paralelné $tadie zahfiiajiice 244 pacientov na hemodialyze s lieCbou trvajucou

do 54 tyzdnov a 97 pacientov na peritonealnej dialyze s liecbou trvajiicou 12 tyzdnov.

Neziaduce ucinky vychadzajuce z tychto $tadii (299 pacientov), z nekontrolovanych klinickych
pokusov (384 pacientov) a boli spontanne hlasené po uvedeni na trh, st uvedené dole v tabulke
podl'a frekvencie vyskytu. Vykazovana miera je klasifikovana ako: vel'mi ¢asté (>1/10), asté (>1/100
az <1/10), menej Casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé
(<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych Velmi Casté Mene;j Vel'mi zriedkavé | Nezname
systémov podl'a Casté Casté
MeDRA
Poruchy imunitného Prectilivenost™
systému
Poruchy Acidoza,
metabolizmu a zvysené
Vyzivy sérové
hladiny
chloridov
Poruchy Nauzea, Hnacka, Abdobminalna
gastrointestinalneho | vracanie | dyspepsia, bolest,
traktu plynatost’, intestinalna
bolest’ v obstrukcia,
hornej Casti ileus/subileus,
brucha, divertikulitida,
zapcha intestinalna
perforacia,
gastrointestinalne
krvacanie*!,
intestinalne
vredy*!,
gastrointestinalna
nekroza*!,
kolitida*!,
intestinalna
hmota*!
Poruchy koze a Pruritus, vyrazka
podkozného tkaniva
Laboratérne a Ukladanie
funkéné vySetrenia krystalov v
Sreve*!

*skusenosti po uvedeni na trh
"Pozri upozornenia tykajice sa zapalovych ochoreni gastrointestindlneho traktu v asti 4.4

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodné€ho systému hlasenia uvedencho
v Prilohe V.


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

4.9 Predavkovanie

Renagel bol podany normalnym zdravym dobrovol'nikom v davkach do 14 gramov, o je ekvivalent
35 kusov 400 mg tabliet denne pocas 8 dni bez neziaducich ucinkov.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Liecba hyperfosfatémie. ATC kod: VO3AEQ2.

Renagel obsahuje sevelamér, neabsorbovatel'ny poly(alylaminiumchlorid) polymérovy viazaé¢
fosfatov, bez kovov a vapnika. Obsahuje viaceré aminy oddelené jednym uhlikom z polymérove;j
kostry. Tieto aminy sa ¢iastocne protonizuju v ¢reve a reaguju s molekulami fosfatu ionovymi

a vodikovymi vizbami. Naviazanim fosfatu v gastrointestinalnom trakte znizuje sevelamér
koncentraciu fosfatov v sére.

V klinickych skuSkach sa ukazalo, Ze sevelamér ucinkuje na zniZenie sérového fosforu u pacientov,
ktori st lie¢eni hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou.

Sevelamér znizuje vyskyt hyperkalcemickych prihod v porovnani s pacientmi uzivajucimi len viazace
fosfatov na baze vapnika, pravdepodobne preto, Ze samotny liek neobsahuje vapnik. Dokazalo sa, ze
ucinok na fosfaty a vapnik sa nezmenil pocas celej $tadie s naslednou rocnou kontrolou.

Dokézalo sa, Ze sevelamér viaze zI€ové kyseliny in vitro a in vivo v experimentalnych zvieracich
modeloch. Viazanie zlcovych kyselin ionovymi meni¢mi je dobre preukazana metéda na znizenie
cholesterolu v krvi. V klinickych skuskach sa stredna hodnota celkového i LDL cholesterolu znizila
0 15-31%. Tento ucinok sa prejavil po 2 tyZdiioch a pretrvava i pri dlhodobej terapii. Triglyceridy,
HDL cholesterol a albumin sa nezmenili.

V klinickych stadiach u dialyzovanych pacientov nemal samotny sevelamér konzistentny a klinicky
dolezity ucinok na intaktny parathormon (iPTH) v sére. Avsak v 12 tyzdnovej §tadii s pacientmi na
peritonealnej dialyze boli pozorované podobné znizenia iPTH v porovnani s pacientmi, ktori uzivali
octan véapenaty. U pacientov so sekundarnym hyperparatyreoidizmom sa ma Renagel pouzivat’ v
kontexte kombinovaného terapeutického postupu, ktory modze zahrnat’ suplementaciu vapnika, 1,25-
dihydroxy vitamin D3 alebo niektory z jeho anal6gov na zniZenie hladiny iPTH.

V klinickej skuske trvajicej jeden rok Renagel v porovnani s uhli¢itanom vapenatym nemal ziadne
neziaduce uc¢inky na pohyb alebo mineralizaciu kosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Na zaklade farmakokinetickej $tadie s jednorazovou davkou na zdravych dobrovolnikoch sa Renagel
neabsorbuje z gastrointestindlneho traktu. Farmakokinetické stidie sa neuskuto¢nili na pacientoch

s rendlnym zlyhanim (pozri Cast’ 4.4).

5.3 Predklinické idaje o bezpeénosti

V predklinickych studiach na potkanoch a psoch pri 10-nasobku maximalnej I'udskej davky znizil
Renagel absorpciu vitaminov rozpustnych v tukoch D, E a K a kyseliny listove;.

V studii na potkanoch pri podavani sevelaméru v 15-30-nasobku l'udskych davok bolo zistené
zvysenie medi v sére. Toto nebolo potvrdené Studiou u psov ani v klinickych skuskach.



Momentalne nie su dostupné Udaje o karcinogénnom potenciale. In vitro ain vivo $tadie vSak
dokazuju, Ze Renagel nema genotoxicky potenciadl. Taktiez Renagel nie je v traviacom trakte
absorbovany.

V reproduk¢nych stididch sa nedokdzalo, ze sevelamér spdsobuje umrtnost’ embryi, toxicitu u embryi
alebo teratogenicitu pri testovanych davkach (do 1 g/kg/den u kralikov a do 4,5 g/kg/den u potkanov).
Nedostatocnost’ vyvoja kostry bola zistena na viacerych miestach u plodov potkanich samic pri
podavani sevelaméru v mnozstvach 8-20-nasobku l'udskej davky 200 mg/kg. Uginky mozu byt
sekundarne vzhl'adom na spotrebu vitaminu D a/alebo vitaminu K pri tychto vysokych davkach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Vnutro tablety:
Koloidny bezvody oxid kremicity
Kyselina stedarova

Obal tablety:
Hypromelo6za (E464)

Diacetylované monoglyceridy

Tlaciarensky atrament:
Cierny oxid Zelezity (E 172)
Propylénglykol
Hypromeloza (E464)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25°C.
Flasu udrziavajte dokladne uzatvorentl, aby sa zabrénilo vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

HDPE fTaSe s detskym bezpecnostnym polypropylénovym uzaverom a foliovou paskou na uzavere.
Velkosti balenia su:

1 flasa s 360 tabletami

multibalenia obsahujuce 720 filmom obalenych tabliet (2 fTaSe po 360 tabliet)

multibalenia obsahujuce 1080 filmom obalenych tabliet (3 fl'ase po 360 tabliet)

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.



7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/99/123/005 1 fTasa s 360 filmom obalenymi tabletami

EU/1/99/123/006 multibalenia obsahujuce 720 filmom obalenych tabliet (2 fl'ase po 360 tabliet)
EU/1/99/123/007 multibalenia obsahujuce 1080 filmom obalenych tabliet (3 fl'aSe po 360 tabliet)
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28. januar 2000

Datum posledného prediZenia: 28. januéar 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.



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

1. NAZOV LIEKU

Renagel 800 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 800 mg sevelamériumchloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalen4 tableta

Sivobiele ovalne a filmom obalené tablety, na jednej strane s vyrazenym ,,RG800°.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Renagel je indikovany na kontrolu hyperfostatémie u dospelych pacientov, ktori st lieCeni
hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou. Renagel sa ma pouzivat’ v kontexte kombinovaného
terapeutického postupu, ktory méze zahiiat’ suplementaciu vapnika, 1,25-dihydroxy vitamin D3, alebo
niektory z jeho anal6gov na kontrolu vyvoja renalnej kostnej choroby.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pociatocnad davka

Odporucana pociatocna davka sevelamériumchloridu je 2,4 g alebo 4,8 g denne a je zaloZena na
klinickych potrebach a hladine fosforu v sére. Renagel sa ma uzivat’ trikrat denne s jedlom.

Hladina fosfatov v sére u pacientov, Uvodna davka lieku
ktori neuZivaju viazace fosfatov Renagel 800 mg tablety
1,76 - 2,42 mmol/I (5,5 - 7,5 mg/dl) 1 tableta, 3- krat denne
> 2,42 mmol/l (>7,5 mg/dl) 2 tablety, 3- krat denne

Pacientom, ktori povodne uzivali viazaCe fosfatov , ma byt Renagel davkovany v ekvivalentnych
gramovych mnozstvach, pricom sa sleduje hladina fosforu v sére, aby sa zabezpecili optimalne denné
davky.

Titrdcia a udrZiavacia liecba:

Hladinu fosfatov v sére je treba pozorne sledovat’ a davku sevelamériumchloridu titrovat’ zvySenim

0 0,8 g trikrat denne (2,4 g/den) s ohl'adom na cielen¢ zniZenie hladiny fosfatov v sére na 1,76 mmol/l
(5,5 mg/dl) alebo menej. Hladinu fosfatov v sére je treba testovat’ kazdé 2 az 3 tyzdne do dosiahnutia
stabilnej tirovne fosfatov v sére a potom v pravidelnych intervaloch.

Rozsah davky sa moze pohybovat od 1 do 5 tabliet 800 mg s jedlom. Skuto¢na priemerna denna
davka uzivana v chronickej faze v ro¢nej klinickej studii bola 7 gramov sevelaméru.

Pediatricka populdcia
Bezpecnost’ a ¢innost’ tohto lieku u pacientov do 18 rokov neboli stanovené.
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Poskodenie obliciek
Bezpecnost’ a u¢innost’ tohto lieku neboli skimané u pacientov pred zaradenim do dialyzaéného
programu.

Sp6sob podavania

Na vnutorné pouzitie.

Pacienti maju uzivat’ Renagel s jedlom a dodrziavat’ ich predpisant diétu. Tablety treba prehltnut’ celé.
Nedrvte, nezujte alebo nelamte na kusky pred podanim.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na sevelamér alebo na niektort z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Hypofosfatémia
Obstrukcia Criev.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Bezpecnost’ a ucinnost’ Renagelu nebola sledovana u pacientov s:
e poruchami prehltavania
e aktivnou zapalovou chorobou Criev
e poruchami gastrointestindlnej motility vratane neliecenej alebo zavaznej gastroparézy,
divertikulézy, retencie Zalidkového obsahu a abnormalnou alebo nepravidelnou pohyblivostou
Criev
e u pacientov s predchddzajucou zdvaznou gastrointestindlnou operaciou.
Z tohto dévodu u pacientov s tymito poruchami treba pri uzivani lieku Renagel postupovat’ opatrne.

Obstrukcia Criev a ileus/subileus

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bol pri uzivani sevelamériumchloridu zisteny ileus/subileus a ¢revna
obstrukcia. Zapcha moze byt predchadzajucim symptomom. Pacientov so zapchou treba pocas
uzivania sevelamériumchloridu pozorne sledovat’. U pacientov so silnou zapchou alebo inymi
vaznymi gastrointestinalnymi symptémami treba uZivanie lieku Renagel prehodnotit’.

Vitaminy rozpustné v tukoch

V zavislosti od prijmu v potrave a pricine terminalnej fazy renalneho zlyhania sa méze u pacientov na
hemodialyze vyvinut’ nizka hladina vitaminov A, D, E a K. Neda sa vylucit, ze Renagel moze viazat
vitaminy rozpustné v tukoch, ktoré sa nachadzaju v prijatej potrave. Preto u pacientov, ktori neuzivaji
tieto vitaminy, je potrebné sledovat’ hladiny vitaminov A, D a E, stav vitaminu K hodnotit’ meranim
tromboplastinového Casu a v pripade potreby je treba vitaminy doplnit’. U pacientov s peritonealnou
dialyzou sa odporica dodatocné monitorovanie vitaminov a kyseliny listovej, pretoze v klinickom
skuSani u tychto pacientov hladiny vitaminov A, D, E a K neboli sledované.

Deficit kyseliny listovej
V stcasnosti nie je dostatok udajov na vylucenie moznosti vzniku deficitu kyseliny listovej pocas
dlhodobého uzivania lieku Renagel.

Hypokalcémia/hyperkalcémia

U pacientov s renalnou insuficienciou sa moze vyvinut’ hypokalcémia alebo hyperkalcémia. Renagel
neobsahuje vapnik. Hladinu vépnika v sére je treba pravidelne sledovat’ tak, ako u pacientov

v hemodialyza¢nom programe. Elementarny vapnik sa ma podat’ ako doplnok v pripade
hypokalcémie.

Metabolické acidoza

Pacienti s chronickym renadlnym zlyhanim su nachylni k vzniku metabolickej acidozy. Zhorsenie
acidozy bolo zaznamenané pri prechode z inych latok viazucich fosfat na sevelamér vo viacerych
skuSaniach, v ktorych boli pozorované nizsie hladiny bikarbonatu u pacientov lieCenych sevelamérom
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v porovnani s pacientmi lie¢enymi latkami viazucimi vapnik. Z toho dévodu sa odporaca CastejSie
sledovanie hladin sérového bikarbonatu.

Peritonitida

Pacienti podrobujuci sa dialyze su vystaveni uréitym rizikam infekcie stivisiacim s touto formou
dialyzy. Znamou komplikaciou u pacientov liecenych peritonealnou dialyzou (PD) je peritonitida a v
klinickom skuSani so sevelamériumchloridom bolo hlasené niekol’ko pripadov peritonitidy. Pacienti na
peritonealnej dialyze maja byt preto CastejSie sledovani, aby sa zabezpecilo spol'ahlivé pouzivanie
spravnych aseptickych technik, spolu s v€asnym zistenim a lieCbou vsetkych priznakov a symptomov
suvisiacich s peritonitidou.

Tazkosti s prehitanim

Menej &asto boli hldsené spravy o tazkostiach s prehitanim tabliet Renagel. Mnoho z tychto pripadov
zahfialo pacientov s komorbidnymi stavmi vratane porach prehitania alebo abnormalit pazerdka.

U pacientov s tazkostami s prehitanim sa ma Renagel pouzivat s opatrnostou.

Hypotyreoidizmus
Odporuca sa dokladnejSie monitorovanie pacientov s hypotyredzou, ktori sa¢asne uzivaji
sevelamériumchlorid a levotyroxin (pozri Cast’ 4.5).

Dlhodobé chronicka liecba

Nakol’ko udaje o dlhodobom pouZzivani sevelaméru trvajucom viac ako rok nie su este dostupné, neda
sa uplne vylucit mozna absorpcia a akumulacia sevelaméru pocas dlhodobej chronickej liecby (pozri
Cast’ 5.2).

Hyperparatyreoidizmus

Samotny Renagel nie je indikovany na kontrolu hyperparatyreoidizmu. U pacientov so sekundarnym
hyperparatyreoidizmom sa mé Renagel pouzivat’ v kontexte kombinovaného terapeutického postupu,
ktory moze zahinat’ suplementaciu vapnika, 1,25-dihydroxy vitamin Ds, alebo niektory z jeho
analogov na znizenie hladiny intaktného parathorménu (iPTH).

Sérovy chlorid
Hladina chloridov v sére sa mézZe pocas uzivania licku Renagel zvysit’, nakol’ko sa chloridy mo6zu

v ¢revach zamenit’ za fosfor. Napriek tomu, Ze ziadne klinicky ddlezité zvySenie irovne chloridov
v sére nebolo v klinickych stadiach pozorované. Hladina chloridov v sére sa ma rutinne sledovat’ ako
u pacientov po dialyze. Jeden gram lieku Renagel obsahuje priblizne 180 mg (5,1 mEq) chloridov.

Zapalové ochorenia gastrointestinalneho traktu

Boli hlasené pripady zavaznych zapalovych portch réznych ¢asti gastrointestinalneho traktu (vratane
zavaznych komplikacii ako hemoragia, perforacia, ulceracia, nekroza, kolitida a hmota v hrubom
¢reve/slepom Creve) stvisiace s pritomnostou kryStalov sevelaméru (pozri Cast’ 4.8). Zapalové
poruchy mézu po vysadeni sevelaméru ustipit’. Liecba sevelamériumkarbonatom ma byt’
prehodnotena, pokial’ ide o pacientov s vyskytujucimi sa gastrointestinalnymi priznakmi.

4.5 Liekové a iné interakcie

Dialyza
U pacientov na dialyze sa neuskutocnili interakéné $tadie.

Ciprofloxacin
V interak¢énych $tadidch u zdravych dobrovolnikov sevelamériumchlorid zniZil biologickti dostupnost’

ciprofloxacinu priblizne o 50 % pri spolo¢nom uzivani s lickom Renagel v §tudii s jednorazovou
davkou. Preto sa Renagel nema uzivat’ sucasne s ciprofloxacinom.
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Antiarytmika a antikonvulzivne lieky

Pacienti uzivajuci antiarytmické lieky na upravu rytmu srdca a antiepileptické lieky na lieCbu
konvulzivnych ochoreni boli z klinickych skasani vyluceni. Pacientom, ktori uzivaju tieto lieky, je
potrebné pri predpisovani sevelamériumchloridu venovat’ vacsiu pozornost’.

Levotyroxin
Pocas pouzivania po uvedeni na trh boli vo vel'mi zriedkavych pripadoch zaznamenané zvysené

hladiny horménu stimulujiceho §titnu zZ'azu (TSH) u pacientov pouzivajicich suc¢asne
sevelamériumchlorid a levotyroxin. Z tohto dévodu sa odporuca castejSie monitorovanie hladin TSH u
pacientov, ktori pouzivaju oba lieky.

Cyklosporin, mofetilmykofenonlat a takrolimus u pacientov po transplantacii

U pacientov po transplantacii, ktorym bol sti¢asne podavany sevelamériumchlorid, boli hlasené
znizené hladiny cyklosporinu, mofetilmykofenolatu a takrolimu bez akychkol'vek klinickych
nasledkov (napr. odvrhnutie transplantatu). Moznost’ interakcie neméze byt vylucena a ma sa zvazit
podrobné sledovanie koncentracie mofetilmykofenolatu, cyklosporinu a takrolimu v krvi pocas
pouzivania kombinacie a po jej vysadeni.

Digoxin, warfarin, enalapril alebo metoprolol
V stadiach o interakciach u zdravych dobrovolnikov nemal Renagel Ziadny vplyv na biologicka
dostupnost’ digoxinu, warfarinu enalaprilu alebo metoprololu.

Inhibitory proténovej pumpy
Pocas sledovania po uvedeni na trh boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zvySenych hladin fosfatov u
pacientov uzivajucich inhibitory proténovej pumpy sucasne so sevelamériumchloridom.

Biologicka dostupnost’

Renagel sa neabsorbuje a méze ovplyvnit’ biologicku dostupnost’ inych liekov. Pri uzivani
akéhokol'vek lieku, pri ktorom mézZe mat’ znizenie biologickej dostupnosti klinicky délezity vplyv na
jeho bezpecnost’ alebo ti€innost’, tento liek sa ma podat’ najmenej hodinu pred alebo tri hodiny po
podani lieku Renagel, alebo ma lekar zvazit’ sledovanie hladiny v krvi..

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ sevelamériumchloridu u gravidnych zien nebola stanovena. V §tadiach na zvieratach sa
nepreukdzala ziadna embryo-fetalna toxicita vyvolana sevelamérom. Renagel sa ma podavat’
gravidnym Zenam iba v pripade nutnosti a po starostlivom zvazeni rizik a prinosov pre matku aj plod
(pozri Cast’ 5.3).

Laktacia

Bezpecnost’ sevelamériumchloridu u doj¢iacich Zien nebola stanovena. Renagel sa ma podavat’
doj¢iacim Zenam iba v pripade nutnosti a po starostlivom zvazeni rizik a prinosov pre oboch, matku
aj dojca (pozri Cast’ 5.3).

Fertilita

Nie st Ziadne tdaje o vplyve sevelaméru na l'udsku fertilitu. V §tidiach na zvieratach sa preukazalo,
ze sevelamér nenarusuje fertilitu u saméich a samicich potkanov pri vystaveni 'udskej ekvivalentnej
davke dvojnasobnej voci maximalnej klinickej skiiSobnej davke 13 g/den, na zaklade porovnania

s relativnou velkost'ou povrchu tela.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sevelamér nema ziadny alebo zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu
Najcastejsie sa vyskytujuce (> 5% pacientov) neziaduce u€inky boli vo vSetkych pripadoch poruchy
gastrointestinalneho systému.

Tabul’kovy prehl’ad neziaducich reakcii

Boli vykonané paralelné $tadie zahfnajice 244 pacientov na hemodialyze s lieCbou trvajucou

do 54 tyzdnov a 97 pacientov na peritonealnej dialyze s liecbou trvajiicou 12 tyzdnov.

Neziaduce G¢inky z tychto stadii (299 pacientov), z nekontrolovanych klinickych pokusov (384
pacientov) a boli spontanne hlasené po uvedeni na trh, st uvedené dole v tabulke podla frekvencie
vyskytu. Vykazovana miera je klasifikovana ako: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej
Casté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkave (<1/10 000), nezname
(z dostupnych tdajov).

Trieda organovych Vel'mi Casté Menej Vel'mi zriedkavé | Nezname
systémov podl'a Casté Casté
MeDRA
Poruchy imunitného Prectilivenost™*
systému
Poruchy Acidoza,
metabolizmu a zvysené
VyZivy séroveé
hladiny
chloridov
Poruchy Nauzea, Hnacka, Abdobminalna
gastrointestinalneho | vracanie | dyspepsia, bolest’,
traktu plynatost, intestinalna
bolest’ v obstrukcia,
hornej Casti ileus/subileus,
brucha, divertikulitida,
zapcha intestindlna
perforacia!,
gastrointestinalne
krvéacanie*!,
intestinalne
vredy*!,
gastrointestinalna
nekroza*!,
kolitida*!,
intestinalna
hmota*!
Poruchy koze a Pruritus, vyrazka
podkozného tkaniva
Laboratorne a Ukladanie
funkéné vySetrenia krystalov v
Creve*!

*skusenosti po uvedeni na trh
"Pozri upozornenia tykajice sa zapalovych ochoreni gastrointestindlneho traktu v asti 4.4

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
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akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Renagel bol podany normalnym zdravym dobrovol'nikom v davkach do 14 gramov, o je ekvivalent
17 kusov 800 mg tabliet denne pocas 8 dni bez neziaducich tc€inkov.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Liecba hyperfosfatémie. ATC kod: VO3AEOQ2.

Renagel obsahuje sevelamér, neabsorbovatel'ny poly(alylaminiumchlorid) polymérovy viazac
fosfatov, bez kovov a vapnika. Obsahuje viaceré aminy oddelené jednym uhlikom z polymérove;j
kostry. Tieto aminy sa ¢iastocne protonizuju v ¢reve a reaguju s molekulami fosfatu ionovymi

a vodikovymi vizbami. Naviazanim fosfatu v gastrointestinalnom trakte znizuje sevelamér
koncentraciu fosfatov v sére.

V klinickych sktskach sa ukazalo, ze sevelamér u¢inkuje na zniZenie séra fosforu u pacientov, ktori
prijimajui hemodialyzu alebo peritonealnu dialyzu.

Sevelamér znizuje vyskyt hyperkalcemickych prihod v porovnani s pacientmi uzivajucimi len
fosfatové viazace na baze vapnika, pravdepodobne preto, Ze samotny liek neobsahuje vapnik.
Dokazalo sa, Ze ucinok na fosfaty a vapnik sa nezmenil pocas celej Studie s naslednou ro¢nou
kontrolou.

Dokazalo sa, Ze sevelamér viaze ZI¢ové kyseliny in vitro a in vivo v experimentalnych zvieracich
modeloch. Viazanie zlcovych kyselin ionovymi meni¢mi je dobre preukazana metéda na znizenie
cholesterolu v krvi. V klinickych skuskach sa stredna hodnota celkového i LDL cholesterolu znizila
0 15-31%. Tento ucinok sa prejavil po 2 tyzdnoch a pretrvava i pri dlhodobe;j terapii. Triglyceridy,
HDL cholesterol a albumin sa nezmenili.

V klinickych stadiach u dialyzovanych pacientov nemal samotny sevelamér konzistentny a klinicky
dolezity ucinok na intaktny parathormén (iPTH) v sére. AvSak v 12 tyzdnovej §tadii s pacientmi na
peritonealnej dialyze boli pozorované podobné znizenia iPTH v porovnani s pacientmi, ktori uzivali
octan vapenaty. U pacientov so sekundarnym hyperparatyreoidizmom sa ma Renagel pouzivat’ v
kontexte kombinovaného terapeutického postupu, ktory moze zahfiiat’ suplementaciu vapnika, 1,25-
dihydroxy vitamin Ds alebo niektory z jeho analdogov na zniZenie hladiny iPTH.

V klinickej skuske trvajticej jeden rok Renagel v porovnani s uhli¢itanom vapenatym nemal Ziadne
neziaduce U¢inky na pohyb alebo mineralizaciu kosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Na zéaklade farmakokinetickej Stadie s jednorazovou davkou na zdravych dobrovolnikoch sa Renagel
neabsorbuje z gastrointestinalneho traktu. Farmakokinetické stidie sa neuskuto¢nili na pacientoch

s renalnym zlyhanim (pozri Cast’ 4.4).

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

V predklinickych studidch na potkanoch a psoch pri 10-ndsobku maximalnej I'udskej davky znizil
Renagel absorpciu vitaminov rozpustnych v tukoch D, E a K a kyseliny listove;j.
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V stadii na potkanoch pri podavani sevelaméru v 15-30-nasobku 'udskych davok bolo zistené
zvysenie medi v sére. Toto nebolo potvrdené Stidiou u psov ani v klinickych skuskach.

Momentalne nie st dostupné udaje o karcinogénnom potenciale. In vitro a in vivo Stadie vSak
dokazuju, Ze Renagel nema genotoxicky potencial. Taktiez Renagel nie je v trdviacom trakte
absorbovany.

V reprodukénych Studiach sa nedokézalo, Ze sevelamér spdsobuje umrtnost’ embryi, toxicitu u embryi
alebo teratogenicitu pri testovanych davkach (do 1 g/kg/den u kralikov a do 4,5 g/kg/den u potkanov).
Nedostatocnost’ vyvoja kostry bola zistena na viacerych miestach u plodov potkanich samic pri
podavani sevelaméru v mnozstvach 8-20-nasobku l'udskej davky 200 mg/kg. Uginky mozu byt
sekundarne vzhl'adom na spotrebu vitaminu D a/alebo vitaminu K pri tychto vysokych davkach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Vnutro tablety:
Koloidny bezvody oxid kremicity
Kyselina stedarova

Obal tablety:
Hypromelo6za (E464)

Diacetylované monoglyceridy

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujiucej 25°C.
Flasu udrziavajte dokladne uzatvorentl, aby sa zabranilo vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

HDPE fTaSe s detskym bezpecnostnym polypropylénovym uzaverom s foliovou paskou na uzavere.
Velkosti balenia su:

1 flasa so 100 filmom obalenymi tabletami

1 fT'asa so 180 filmom obalenymi tabletami

multibalenia obsahujuce 180 filmom obalenych tabliet (6 flias po 30 tabliet)

multibalenia obsahujuce 360 filmom obalenych tabliet (2 fasSe po 180 tabliet)

multibalenia obsahujuce 540 filmom obalenych tabliet (3 f'aSe po 180 tabliet)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Holandsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/99/123/008 1 fT'asa so 180 filmom obalenymi tabletami

EU/1/99/123/009 multibalenia obsahujuce 360 filmom obalenych tabliet (2 fl'ase po 180 tabliet)
EU/1/99/123/010 multibalenia obsahujtice 540 filmom obalenych tabliet (3 flase po 180 tabliet)
EU/1/99/123/011 1 fT'aSa so 100 filmom obalenymi tabletami

EU/1/99/123/012 1 fT'asa so 180 filmom obalenymi tabletami bez vonkajSieho obalu
EU/1/99/123/013 multibalenia obsahujtiice 180 filmom obalenych tabliet (6 flia$ po 30 tabliet)

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 28. januar 2000
Datum posledného predlzenia: 28. januar 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY
REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

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

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a licku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti tohto
lieku v sulade s poziadavkami stanovenymi v zozname referenénych datumov Unie (zoznam
EURD) uvedenom v ods. 7 ¢lanku 107c smernice 2001/83/ES a uverejnenom na eurépskom
internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

¢ Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a v ramci vSetkych d’al$ich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predlozenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti lieku (PSUR)
zhoduje s ddtumom aktualizacie RMP, mo6zu sa predlozit’ stiCasne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL — F2ASA S 360 TABLETAMI 400mg

1.  NAZOV LIEKU

Renagel 400 mg filmom obalené tablety
sevelamériumchlorid

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 400 mg sevelamériumchloridu.

|3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

360 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA(Y) PODAVANIA

Tablety sa musia prehltnat’ celé. Nezujte.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na vntutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE O TOM, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO
DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(A), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
FTasSu udrziavajte dokladne uzatvorenu, aby sa zabranilo vlhkosti.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/99/123/005

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Renagel
400mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL s ,,blue boxom* — MULTIBALENIE SO 720 TABLETAMI 400 mg (2
FLASE PO 360)
VONKAJSI OBAL s ,,blue boxom*“ - MULTIBALENIE S 1080 TABLETAMI 400 mg (3
FLASE PO 360)

[1. NAZOV LIEKU

Renagel 400 mg filmom obalené tablety
sevelamériumchlorid

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 400 mg sevelamériumchloridu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Multibalenie: 720 (2 flase po 360) filmom obalenych tabliet
Multibalenie: 1080 (3 flase po 360) filmom obalenych tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA(Y) PODANIA

Tablety sa musia prehltnat’ celé. Nezujte.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE O TOM, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO
DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(A), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25°C.
Flasu udrziavajte dokladne uzatvorentl, aby sa zabranilo vlhkosti.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ;TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/99/123/006 multibalenia obsahuju 720 filmom obalenych tabliet (2 fI'ase po 360)
EU/1/99/123/007 multibalenia obsahuju 1080 filmom obalenych tabliet (3 fl'ase po 360)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Renagel
400mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK - FEASA S 360 TABLETAMI 400 mg

[1. NAZOV LIEKU

Renagel 400 mg filmom obalené tablety
sevelamériumchlorid

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 400 mg sevelamériumchloridu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

360 filmom obalenych tabliet

[5. SPOSOB A CESTA(Y) PODANIA

Tablety sa musia prehltnat’ celé. Nezujte.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Na vntutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE O TOM, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO
DOHLEADU A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(A), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.
FTasSu udrziavajte dokladne uzatvorenu, aby sa zabranilo vlhkosti.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holandsko

| 12.

REGISTRACNE CISLO

EU/1/99/123/005

| 13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
Renagel

400mg
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK bez ,,blue boxu® — FCASA S 360 TABLETAMI 400 mg (MULTIBALENIE)

1.

NAZOV LIEKU

Renagel 400 mg filmom obalené tablety
sevelamériumchlorid

2.

LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 400 mg sevelamériumchloridu

| 3.

ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4.

LIEKOVA FORMA A OBSAH

360 filmom obalenych tabliet. Suc¢ast’ multibalenia, nemoze sa predavat’ samostatne.

S.

SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Tablety sa musia prehitat’ celé.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na vnutorné pouzitie.

6.

SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

28




11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/99/123/006 multibalenia obsahuju 720 filmom obalenych tabliet (2 fI'ase po 360)
EU/1/99/123/007 multibalenia obsahuju 1080 filmom obalenych tabliet (3 fl'ase po 360

13. CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 1s. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
Renagel

400 mg
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL s ,,blue boxom*“- MULTIBALENIE SO 180 TABLETAMI 800 mg (6 FLIAS
PO 30)

|1. NAZOV LIEKU

Renagel 800 mg filmom obalené tablety
sevelamériumchlorid

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 800 mg sevelamériumchloridu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Multibalenie: 180 (6 flia$ po 30) filmom obalenych tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA(Y) PODANIA

Tablety sa musia prehltnat’ celé. Nezujte.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE O TOM, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO
DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(A), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25°C.
Flasu udrziavajte dokladne uzatvorentl, aby sa zabranilo vlhkosti.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/99/123/013

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Renagel
800 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18.SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJS§ OBAL -1 FL’ASA SO 100 TABLETAMI 800 mg
VONKAJSI OBAL — 1 FCASA SO 180 TABLETAMI 800 mg

|1. NAZOV LIEKU

Renagel 800 mg filmom obalené tablety
sevelamériumchlorid

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 800 mg sevelamériumchloridu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

100 filmom obalenych tabliet
180 filmom obalenych tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA(Y) PODANIA

Tablety sa musia prehltnat’ celé. Nezujte.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Na vnutorné pouzitie.

MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE O TOM, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(A), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Flasu udrziavajte dokladne uzatvorent, aby sa zabranilo vlhkosti.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/99/123/011 1 fl'asa so 100 filmom obalenymi tabletami
EU/1/99/123/008 1 fT'asa so 180 filmom obalenymi tabletami

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Renagel
800 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSi OBAL s ,,blue boxom* - MULTIBALENIE S 360 TABLETAMI 800 mg (2 FCASE
PO 180)
VONKAJS{ OBAL s ,,blue boxom* - MULTIBALENIE S 540 TABLETAMI 800 mg (3 FCASE
PO 180)

1. NAZOV LIEKU

Renagel 800 mg filmom obalené tablety
sevelamériumchlorid

[2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 800 mg sevelamériumchloridu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Multibalenie: 360 (2 flase po 180) filmom obalenych tabliet
Multibalenie: 540 (3 fTase po 180) filmom obalenych tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA(Y) PODANIA

Tablety sa musia prehltnat’ celé. Nezujte.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na vntutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE O TOM, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO
DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(A), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Flasu udrziavajte dokladne uzatvorentl, aby sa zabranilo vlhkosti.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOQOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/99/123/009 multibalenia obsahuju 360 filmom obalenych tabliet (2 f'ase po 180 tabliet)
EU/1/99/123/010 multibalenia obsahuju 540 filmom obalenych tabliet (3 fl'ase po 180 tabliet)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Renagel
800 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK bez ,,blue boxu“— FIASA S 30 TABLETAMI 800 mg (MULTIBALENIE)

[1. NAZOV LIEKU

Renagel 800 mg filmom obalené tablety
sevelamériumchlorid

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 800 mg sevelamériumchloridu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 filmom obalenych tabliet. Sucast’ multibalenia, nesmie sa predévat’ samostatne.

[5. SPOSOB A CESTA(Y) PODANIA

Tablety sa musia prehltnat’ celé. Nezujte.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Na vntutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE O TOM, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO
DOHLCADU A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(A), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
FTasSu udrziavajte dokladne uzatvorenu, aby sa zabranilo vlhkosti.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holandsko

| 12.

REGISTRACNE CISLO

EU/1/99/123/013

| 13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
Renagel

800 mg
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK - FIASA SO 100 TABLETAMI 800 mg ,

STITOK - FEASA SO 180 TABLETAMI 800 mg S VONKAJSIM OBALOM

STITOK s ,,blue boxom* — 1 FCASA SO 180 TABLETAMI 800 mg BEZ VONKAJSIEHO
OBALU

[1. NAZOV LIEKU

Renagel 800 mg filmom obalené tablety
sevelamériumchlorid

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 800 mg sevelamériumchloridu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

100 filmom obalenych tabliet
180 filmom obalenych tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA(Y) PODANIA

Tablety sa musia prehltnat’ celé. Nezujte.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE O TOM, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO
DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(A), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysSujtcej 25 °C.
Flasu udrziavajte dokladne uzatvorent, aby sa zabranilo vlhkosti.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/99/123/011 1 fl'asa so 100 filmom obalenymi tabletami
EU/1/99/123/008 1 fT'asa so 100 filmom obalenymi tabletami s vonkaj$im obalom
EU/1/99/123/012 1 fT'asa so 100 filmom obalenymi tabletami bez vonkajSicho obalu

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Renagel
800 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK bez »blue boxu“ BEZ VONKAJ SIEHO OBALU - F’ASA SO 180 TABLETAMI 800
mg S VONKAJSIM OBALOM (MULTIBALENIE)

1. NAZOV LIEKU

Renagel 800 mg filom obalen¢ tablety
sevelamériumchlorid

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 800 mg sevelamériumchloridu

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

180 filmom obalenych tabliet. Su¢ast’ multibalenia, nesmie sa predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Tablety sa musia prehitat’ celé. Nezuvat’.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Na vnutorné pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.
FTasSu udrziavajte dokladne uzatvorenu, aby sa zabranilo vlhkosti.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/99/123/009 multibalenia obsahuju 360 filmom obalenych tabliet (2 f'ase po 180 tabliet)
EU/1/99/123/010 multibalenia obsahuju 540 filmom obalenych tabliet (3 fl'ase po 180 tabliet)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
Renagel

800 mg
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Renagel 400 mg filmom obalené tablety
sevelamériumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Renagel a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Renagel
Ako uzivat’ Renagel

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovévat’ Renagel

Obsah balenia a d’alsie informacie

AUl e

1. Co je Renagel a na o sa pouZiva

Renagel obsahuje lieCivo sevelamér. Viaze fosfaty zo stravy v trdviacom trakte, a tak znizuje hladinu
fosfatov v sére v krvi.

Renagel sa pouziva na kontrolu hladiny fosfatov v krvi u dospelych pacientov so zlyhanim obli¢iek
lieCenych hemodialyzou alebo peritonealnou (brusnou) dialyzou.

Dospeli pacienti so zlyhanim obliciek, ktori sit hemodialyzovani alebo maju peritonealnu dialyzu, nie
st schopni regulovat’ hladinu sérového fosfatu v krvi. Mnozstvo fosfatov tak stapa (vas doktor to
nazyva hyperfosfatémia). Zvysené hladiny sérového fosforu mozu viest’ k ukladaniu pevnych usadenin
vo vaSom tele, ¢o sa vola kalcifikacia. Tieto usadeniny mozu sposobit’ stuhnutie ciev a zhorsit’ tak
cirkulaciu krvi po tele. Zvyseny fosfor v krvi moze tiez viest’ ku svrbeniu pokozky, s€ervenaniu oci,
bolesti kosti a zlomeninam.

Renagel sa mdze pouzivat spolu s d’al§imi liekmi, ktoré obsahuju doplnkovy vapnik alebo vitamin D,
kvoli kontrole vzniku obli¢kovej kostnej choroby.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Renagel

Neuzivajte Renagel:

. ak mate nizku hladinu fosfatov v krvi (vas lekar vam spravi testy),

. ak trpite na upchatie Criev,

. ak ste alergicky na sevelamér alebo ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Renagel, obrat’te sa na svojho lekara, ak sa vas tyka niektory z uvedenych
stavov:

ak nie ste na dialyze

ak mate problémy s prehitanim

ak mate problémy s pohyblivostou (pohybom) zaludka a Criev

ak mate oneskorené vyprazdnovanie obsahu zaludka, ako st pocit plnosti, nevolnost’ a/alebo
vracanie

ak mate dlhotrvajiicu hnacku alebo bolest’ brucha (priznaky zapalového ochorenia Criev)

e ak ste podstipili zdvaznu operaciu zalidka alebo creva

Povedzte svojmu lekarovi pocCas uzivania Renagelu:

o ak sa objavi silna bolest’ brucha, zaludka alebo ochorenie ¢riev alebo krv v stolici (krvacanie do
traviaceho traktu). Tieto priznaky mozu byt nasledkom zavazného zapalového ochorenia Creva
spdsobeného pritomnostou usadeniny krystalov sevelaméru v creve. Kontaktujte svojho lekara,
ktory rozhodne, ¢i mate pokracovat’ v liecbe alebo nie.

Dopliujuca liecha:
Ako doésledok stavu vasSich obli¢iek alebo liecby dialyzou:
e modze u vas nastat’ pokles alebo narast hladiny vapnika v krvi. Nakol’ko Renagel neobsahuje
vapnik, moéze vam lekar predpisat’ doplnkové vapnikové tablety.
e mozete mat’ nizky obsah vitaminu D v krvi. Preto m&ze vas lekér sledovat’ hladinu vitaminu D
v krvi a v pripade potreby predpisat’ doplnkovy vitamin D. Ak neuzivate multivitaminové
doplnky, mozu sa u vas vyskytnut’ nizke hladiny vitaminov A, E, K a kyseliny listovej v krvi,
a preto méze vas lekar sledovat’ ich hladinu a v pripade potreby predpisat’ doplnkové vitaminy.

Zmena liecby:
Pri prechode z iného viazaca fosfatov na Renagel by mal vas lekar zvazit’ podrobnejsie sledovanie
hladin bikarbonatu vo vasej krvi, pretoze Renagel moze znizovat’ hladiny bikarbonatu.

Specidlne poznamky pre pacientov podrobujiicich sa peritonedlnej dialyze

Moéze u vas vzniknut peritonitida (infekcia brusnych tekutin) siivisiaca s peritonenalnou dialyzou.
Toto riziko moZze byt’ znizené starostlivym dodrziavanim sterilnym technik pocas vymeny vrecka.
Vasmu lekarovi by ste mali okamzite povedat’ vSetky nové znaky a priznaky, ako st pocit nepohody
v brusnej oblasti, nafiknutie brucha, bolesti brucha, citlivost’ brucha alebo stuhnutie v oblasti brucha,
horuacka, triaSka, nevol'nost’ alebo zvracanie. Okrem toho mdzete ocakavat’ CastejSie vySetrenia

z dovodu sledovania problémov z nizkymi hladinami vitaminov A, D, E, K a kyseliny listove;.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a u¢innost’ u deti (vo veku do 18 rokov) nebola stanovena. Preto sa poddvanie Renagelu
detom neodporica.

Iné lieky a Renagel
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

e Renagel sa nema uzivat’' v rovnakom case ako ciprofloxacin (antibiotikum).

e Ak uzivate nejaké lieky kvoli problémom so srdcovym rytmom alebo kvoli epilepsii, mali by ste
uzivanie Renagelu prekonzultovat’ s lekarom.

e Utinok cyklosporinu, mofetilmykofenolatu a takrolimu (lieky pouzivané u pacientov po

transplantacii) moze byt pri uzivani Renagelu znizeny. Pri uzivani tychto liekov vam vas lekar
vysvetli d’alsi postup.
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e Zvysené hladiny hormonu stimulujuceho Stitnu Zl'azu (TSH, latka v krvi regulujiica chemické
funkcie tela) mézu byt vel'mi zriedkavo zistené u niektorych pacientov pouzivajtcich
levotyroxin (hormon $titnej Zl'azy) a Renagel. Z tohto d6vodu vam lekar moze CastejSie
kontrolovat’ hladiny TSH v krvi.

e Ak uzivate lieky s obsahom omeprazolu, pantoprazolu alebo lanzoprazolu na liecbu palenia
zahy, zalido¢ného refluxu alebo Zalado¢nych vredov, porad’te sa ohladom uZivania Renagelu
so svojim lekarom.

Vas lekar preveri vzajomné pdsobenie Renagelu s inymi lickmi beznym spdsobom.

V niektorych pripadoch sa Renagel uziva v rovnakom case ako iné lieky, vas lekar vam moze
odporudit’ uzit’ tento liek 1 hodinu pred alebo 3 hodiny po uziti Renagelu alebo méze zvazit
sledovanie hladiny daného lieku v krvi.

Tehotenstvo a dojcenie
Bezpecnost’ lieku Renagel u tehotnych a dojciacich Zien nebola stanovend. Renagel sa méze podavat
tehotnym alebo doj¢iacim zendm len vtedy, ak je bezpodmienecne nevyhnutné.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze Renagel ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako uZivat’ Renagel

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Lekar ur¢i davku podla hladiny
fosfatov vo vaSom sére. Odportacané pociatocné davkovanie lieku Renagel pre dospelych a starsich (>
65 rokov) je 2 az 4 tablety s jedlom 3 x denne.

Zo zaciatku bude vas lekar sledovat’ kazdé 2-3 tyzdne hladinu fosfatov v krvi a moze podl'a potreby

prispdsobit’ davku lieku Renagel, ak to bude potrebné na dosiahnutie vhodnej hladiny fosfatov v krvi
(od 1 do 10 tabliet 400 mg pocas jedla).

Tablety sa musia prehltnit celé. Nedrvte, neZujte alebo nelamte na kusky pred prehitanim.
Pacienti uzivajuci Renagel musia dodrziavat’ svoju predpisanu diétu a pitny rezim.

Ak uZijete viac lieku Renagel, ako mate
V pripade mozného predavkovania okamzite kontaktujte vasho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Renagel

V pripade, Ze ste zabudli uzit’ jednu davku, tato sa moze vynechat’ a d’alia davka sa ma uzit

v zvyc€ajnom Case s jedlom. NeuZzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nakol’ko zapcha mdze byt skorym priznakom vel'mi zriedkavych pripadov blokad Criev, ak ju
zaznamenate pred alebo pocas uzivania Renagelu, informujte o tom vasho lekara alebo lekarnika.

U pacientov uzivajucich Renagel boli zaznamenané nasledujuce vedlajsie a¢inky:
Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):

nauzea, vracanie.
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Casté (mozu postihovat az 1 z 10 0s6b ):

hnacka, poruchy travenia, bolest’ brucha, zapcha, plynatost’.

Menej casté (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 osob):

zvySena kyslost krvi.

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ az 1 z 10 000 osdb):

precitlivenost’

Nezname (z dostupnych udajov):

boli hlasené pripady svrbenia, vyrazok, bolesti brucha, pomalej motility (pohyblivosti) ¢riev, zapalu
abnormalne malych vac¢kov (nazyvanych divertikuly) v hrubom ¢reve, ¢revnych blokad (priznaky
zahiaju: zavazné nafukovanie, bolesti brucha, opuch alebo kice, zavazni zapchu), prasknutie crevnej
steny (priznaky zahimaju: silnt bolest’ brucha, zimnicu, horucku, nevol'nost’, zvracanie alebo citlivé
brucho), krvacanie do ¢reva, zapal hrubého ¢reva (priznaky zahfnaji: zavaznu bolest’ brucha, zaludka
alebo ochorenia Creva alebo krv v stolici [krvacanie do traviaceho traktu]) a ukladanie krystalov v
creve.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedené¢ho v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich ii¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Renagel

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a fI'asi po ,,EXP*.

Uchovavajte tento liek pri teplote neprevysujucej 25 °C. Fl'aSu udrziavajte dokladne uzatvorent, aby
sa zabranilo vlhkosti.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Renagel obsahuje

- Lie€ivo je sevelamériumchlorid. KaZda tableta obsahuje 400 mg sevelamériumchloridu.

- DalSie zlozky su: koloidny bezvody oxid kremicity a kyselina stearova, hypromeldza (E464),
diacetylované monoglyceridy, Cierny oxid zelezity (E 172), hypromeldza (E464) a propylénglykol.
Ako vyzera Renagel a obsah balenia

Renagel tablety st filmom obalené biele ovalne tablety s potlacou Renagel 400 na jednej strane.
Tablety st balené vo flasiach z polyetylénu s vysokou hustotou, s detskym bezpecnostnym
polypropylénovym uzaverom a pecatnym pasom.

Velkosti balenia si:

1 flasa s 360 tabletami

multibalenia obsahujuce 720 tabliet (2 fT'aSe po 360 tabliet)

multibalenia obsahujuce 1080 tabliet (3 flase po 360 tabliet)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holandsko

Vyrobca:

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

frsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu otomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii.

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-aventis, s.r.0. 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
EALGoa Polska

Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis Sp. z 0.0.
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
France Romania

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi Romania SRL
Tel : 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) 14035 600

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.1.
Tel: 800 536 389

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

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

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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

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

Tato informécia pre pouzivatel'ov je k dispozicii vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke

Eurdpskej agentiry pre lieky.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Renagel 800 mg filmom obalené tablety
sevelamériumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Renagel a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet skor, ako uZijete Renagel
Ako uzivat’ Renagel

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovévat’ Renagel

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wd =

1. Co je Renagel a na ¢o sa pouZiva

Renagel obsahuje lieCivo sevelamér. Viaze fosfaty zo stravy v traviacom trakte, a tak znizuje hladinu
fosfatov v sére v krvi.

Renagel sa pouziva na kontrolu hladiny fosfatov v krvi u dospelych pacientov so zlyhanim obli¢iek
lie¢enych hemodialyzou alebo peritonealnou (brusnou) dialyzou.

Dospeli pacienti so zlyhanim obliciek, ktori sit hemodialyzovani alebo maju peritonealnu dialyzu, nie
st schopni regulovat’ hladinu sérového fosfatu v krvi. Mnozstvo fosfatov tak stapa (vas doktor to
nazyva hyperfosfatémia). Zvysené hladiny sérového fosforu mozu viest’ k ukladaniu pevnych usadenin
vo vaSom tele, ¢o sa vola kalcifikacia. Tieto usadeniny mozu sposobit’ stuhnutie ciev a zhorsit’ tak
cirkulaciu krvi po tele. Zvyseny fosfor v krvi moze tiez viest’ ku svrbeniu pokozky, s€ervenaniu oci,
bolesti kosti a zlomenindm.

Renagel sa mdze pouzivat' spolu s d’al$imi liekmi, ktoré obsahuji doplnkovy vapnik alebo vitamin D,
kvoli kontrole vzniku obli¢kovej kostnej choroby.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Renagel

Neuzivajte Renagel:

. ak mate nizku hladinu fosfatov v krvi (vas lekar vam spravi testy),

. ak trpite na upchatie Criev,

. ak ste alergicky na sevelamér alebo ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Renagel, obrat’te sa na svojho lekara, ak sa vas tyka niektory z uvedenych
stavov:

e ak nie ste na dialyze

e ak mate problémy s prehitanim

e ak mate problémy s pohyblivostou (pohybom) zaludka a Criev

¢ ak mate oneskorené vyprazdnovanie obsahu zaludka, ako st pocit plnostinevolnost’ a/alebo
zvracanie
ak mate mate dlhotrvajiucu hnacku alebo bolest’ zaludka(priznaky zapalového ochorenia Criev)
e ak ste podstlpili zdvaznu operaciu zaludka alebo creva

Povedzte svojmu lekarovi pocas uzivania Renagelu:

e ak sa objavi silna bolest’ brucha, zaltidka alebo ochorenie criev alebo krv v stolici (krvacanie do
traviaceho traktu). Tieto priznaky mézu byt nasledkom zavazného zapalového ochorenia ¢reva
spdsobeného pritomnostou usadeniny krystalov sevelaméru v creve. Kontaktujte svojho lekara,
ktory rozhodne, ¢i mate pokracovat’ v liecbe alebo nie.

Dopliujuca liecha:
Ako doésledok stavu vaSich oblic¢iek alebo liecby dialyzou:
e modze u vas nastat’ pokles alebo nérast hladiny vapnika v krvi. Nakol'ko Renagel neobsahuje
vapnik, moéze vam lekar predpisat’ doplnkové vapnikové tablety.
e mozete mat’ nizky obsah vitaminu D v krvi. Preto mdze vas lekér sledovat’ hladinu vitaminu D
v krvi a v pripade potreby predpisat’ doplnkovy vitamin D. Ak neuzivate multivitaminové
doplnky, mo6zu sa u vas vyskytnut’ nizke hladiny vitaminov A, E, K a kyseliny listovej v krvi,
a preto moze vas lekar sledovat’ ich hladinu a v pripade potreby predpisat’ doplnkové vitaminy.

Zmena liecby:
Pri prechode z iného viazaca fosfatov na Renagel by mal vas lekar zvazit' podrobnejsie sledovanie
hladin bikarbonatu vo vasej krvi, pretoze Renagel moze znizovat’ hladiny bikarbonatu.

Specidalne pozndamky pre pacientov podrobujiicich sa peritonedlnej dialyze

Modze u vas vzniknit peritonitida (infekcia brusnych tekutin) siivisiaca s peritonenalnou dialyzou.
Toto riziko mdZze byt znizené starostlivym dodrziavanim sterilnym technik pocas vymeny vrecka.
Vasmu lekarovi by ste mali okamzite povedat’ vSetky nové znaky a priznaky, ako st pocit nepohody
v brusnej oblasti, nafiknutie brucha, bolesti brucha, citlivost’ brucha alebo stuhnutie v oblasti brucha,
hortcka, triaska, nevol'nost’ alebo zvracanie. Okrem toho mozete ocakavat’ CastejSie vySetrenia

z dovodu sledovania problémov z nizkymi hladinami vitaminov A, D, E, K a kyseliny listovej.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a t¢innost’ u deti (vo veku do 18 rokov) nebola stanovena. Preto sa podavanie Renagelu
detom neodporuca.

Iné lieky a Renagel
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

e Renagel sa nema uzivat’ v rovnakom case ako ciprofloxacin (antibiotikum).

o Ak uzivate nejaké lieky kvoli problémom so srdcovym rytmom alebo kvoli epilepsii, mali by ste
uzivanie Renagelu prekonzultovat’ s lekarom.

e Uginok cyklosporinu, mofetilmykofenolatu a takrolimu (lieky pouzivané u pacientov

po transplantacii) moze byt pri uzivani Renagelu zniZeny. Pri uzivani tychto lickov vam vas
lekar vysvetli d’alsi postup.
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e Zvysené hladiny horménu stimulujuceho stitnu zl'azu (TSH, latka v krvi regulujica chemické
funkcie tela) mézu byt vel'mi zriedkavo zistené u niektorych pacientov pouzivajtcich
levotyroxin (hormon $titnej Zl'azy) a Renagel. Z tohto d6vodu vam lekar moze CastejSie
kontrolovat’ hladiny TSH v krvi.

e Ak uzivate lieky s obsahom omeprazolu, pantoprazolu alebo lanzoprazolu na liecbu palenia
zahy, zalido¢ného refluxu alebo zaltido¢nych vredov, porad’te sa ohl'adom uzivania Renagelu
so svojim lekarom.

Vas lekar preveri vzajomné posobenie Renagelu s inymi lickmi beznym spdsobom.

V niektorych pripadoch sa Renagel uziva v rovnakom case ako iné lieky, vas lekar vam moze
odporudit’ uzit’ tento liek 1 hodinu pred alebo 3 hodiny po uziti Renagelu alebo méze zvazit
sledovanie hladiny daného lieku v krvi.

Tehotenstvo a dojcenie
Bezpecnost’ lieku Renagel u tehotnych a dojciacich Zien nebola stanovend. Renagel sa méze podavat
tehotnym alebo doj¢iacim Zenam len vtedy, ak je bezpodmienecne nevyhnutné.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze Renagel ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3.  AKo uzivat’ Renagel

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Lekar ur¢i davku podla hladiny
fosfatov vo vaSom sére. Odportacané pociatocné davkovanie lieku Renagel pre dospelych a starsSich (>
65 rokov) je jedna alebo dve tablety s jedlom 3 x denne.

Zo zaciatku bude vas lekar sledovat’ kazdé 2-3 tyzdne hladinu fosfatov v krvi a moze podl'a potreby

prispdsobit’ davku lieku Renagel, ak to bude potrebné na dosiahnutie vhodnej hladiny fosfatov v krvi
(od 1 do 5 tabliet 800 mg pocas jedla).

Tablety sa musia prehltnat celé. Nedrvte, neZujte alebo nelamte na kusky pred prehitanim.
Pacienti uzivajuci Renagel musia dodrziavat’ svoju predpisanu diétu a pitny rezim.

Ak uZijete viac lieku Renagel, ako mate
V pripade mozného predavkovania okamzite kontaktujte Vasho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Renagel

V pripade, Ze ste zabudli uzit’ jednu davku, tato sa moze vynechat’ a d’alsia davka sa ma uzit

v zvyc€ajnom Case s jedlom. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nakol’ko zapcha mdze byt skorym priznakom vel'mi zriedkavych pripadov blokad Criev, ak ju
zaznamenate, informujte o tom vasho lekara alebo lekarnika.

U pacientov uzivajucich Renagel boli zaznamenané nasledujuce vedlajsie u¢inky:
Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):

nauzea, zvracanie.
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Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 0sob):

hnacka, poruchy travenia, bolest’ brucha, zapcha, plynatost’.

Menej casté (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 osob):

zvySena kyslost krvi.

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ az 1 z 10 000 osdb):

precitlivenost’

Nezname (z dostupnych udajov):

boli zaznamenané pripady svrbenia, vyrazok, bolesti brucha, pomalej motility (pohyblivosti) Criev,
zapalu abnormalne malych vackov (nazyvanych divertikuly) v hrubom ¢reve, ¢revnych blokad
(priznaky zahfnaju: zavazné nafukovanie, bolesti brucha, opuch alebo kfce, zavaznu zapchu),
prederavenie ¢revnej steny (priznaky zahinaju: silna bolest’ brucha, zimnicu, horacku, nevolnost,
zvracanie alebo citlivé brucho), ¢revné krvacanie, zapal hrubého ¢reva (priznaky zahfmaji: zavaznu
bolest’ brucha, Zaludka alebo ochorenia ¢reva alebo krv v stolici [krvacanie do traviaceho traktu]) a
ukladanie krystalov v creve.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedené¢ho v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich ii¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Renagel
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a fI'asi po ,,EXP*.

Uchovavajte tento liek pri teplote neprevysujucej 25 °C. Flasu udrziavajte dokladne uzatvorenu, aby
sa zabranilo vlhkosti.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom&zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Renagel obsahuje

- Lie€ivo je sevelamériumchlorid. KaZda tableta obsahuje 400 mg sevelamériumchloridu.

- DalSie zlozky su: koloidny bezvody oxid kremicity a kyselina stearova, hypromeldza (E464),
diacetylované monoglyceridy.

Ako vyzera Renagel a obsah balenia

Renagel tablety st filmom obalené biele ovalne tablety s vyrazenym RG800 na jednej strane. Tablety
su balené v polyetylénovych nadobach s vysokou hustotou s detskym bezpecnostnym
polypropylénovym uzaverom a peCatnym pasom.

Velkosti balenia su:

1 flasa so 100 tabletami

1 flasa so 180 tabletami

multibalenia obsahujuce 180 tabliet (6 flia$ po 30 tabliet)

multibalenia obsahujuce 360 tabliet (2 flaSe so 180 tabletami)
multibalenia obsahujuce 540 tabliet (3 fl'aSe so 180 tabletami)
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holandsko

Vyrobca:

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

frsko

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

Ak potrebujete aktukol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte,miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: +322 710 54 00

Bbnarapus
Swixx Biopharma EOOD
Tem.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EArada
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 1600

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda..



Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél : 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 14035 600

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.1.
Tel: 800 536 389

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

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

Tel: +351 21 35 89 400

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

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

Tato informécia pre pouzivatel'ov je k dispozicii vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke

Eurdépskej agentiry pre lieky.
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