PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI



1. NAZOV LIEKU

Renvela 800 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 800 mg sevelamériumkarbonatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta (tableta).

Biela az sivobiela ovalna tableta s vyrytym ,,RV800* na jednej strane.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Renvela je indikovana na kontrolu hyperfosfatémie u dospelych pacientov, ktori si hemodialyzovani alebo
maju peritoneélnu dialyzu.

Renvela je tiez indikovana na kontrolu hyperfosfatémie u dospelych pacientov s chronickym ochorenim
obli¢iek (chronic kidney disease, CKD), ktori nie su lie¢eni dialyzou s hladinou fosforu v sére > 1,78 mmol/I.

Renvela sa ma pouzivat’ v kontexte kombinovaného terapeutického postupu, ktory moze zahrnat
suplementaciu vapnika, 1,25-dihydroxy vitamin D5 alebo niektory z jeho anal6gov na kontrolu vyvoja
renalnej kostnej choroby.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Déavkovanie

Pociatocnd davka

Odportc¢ana pociato¢na davka sevelamériumkarbonatu je 2,4 g alebo 4,8 g denne a je zaloZena na klinickych
potrebach a hladiny fosforu v sére. Renvela sa ma uZivat’ trikrat denne s jedlom.

Hladina fosforu v sére u pacientov Uplna denna davka sevelamériumkarbonétu sa
ma uzivat’ trikrat denne s jedlom
1,78 — 2,42 mmol/l (5,5 - 7,5 mg/dl) 2,4 g*
> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dI) 4,8 g*

*s naslednou titraciou podl'a ndvodu, pozri v ¢asti “Titracia a udrziavacia davka”

Pacientom, ktori pdvodne uzivali viazace fosfatov (na baze sevelamériumchloridu alebo vapnika), ma byt
Renvela davkovana v ekvivalentnych davkach v gramovych mnozstvach, pric¢om sa sleduje hladina fosforu v
sére, aby sa zabezpe(ili optimalne denné davky.

Titracia a udrziavacia davka

Hladina fosforu v sére sa musi monitorovat’ a davka sevelamériumkarbonatu titrovat’ postupne vzdy 0 0,8 g
trikrat denne (2,4 g/ deni) kazdé 2-4 tyzdne, pokial’ sa nedosiahne pripustna hladina fosforu v sére s
naslednym pravidelnym monitorovanim.

Pacienti uzivajtaci sevelamériumkarbonat maja dodrziavat’ predpisant diétu.



V klinickej praxi mé byt liecba kontinudlna podl'a potreby regulacie hladiny fosforu v sére a ocakévana
priemerna dennd davka ma byt priblizne 6 g.

Osobitné skupiny

Starsi pacienti
U star$ich pacientov nie je potrebna Ziadna uprava davkovania.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene neboli vykonané Ziadne $tadie.

Pediatricka populécia
Bezpecnost a ucinnost’ Renvely neboli stanovené u deti mladsich ako 6 rokov alebo u deti s plochou povrchu
tela (body surface area, BSA) mensou ako 0,75 m? Udaje nie st k dispozicii.

Bezpecnost’ a Gi¢innost’ Renvely neboli stanovené u deti starSich ako 6 rokov a s BSA vi¢sim ako 0,75 m2
Aktualne dostupné udaje su opisané v Casti 5.1.

Pediatrickym pacientom sa ma podat’ perordlna suspenzia, pretoze pre tuto populaciu nie st vhodné tabletové
formy.

Spbsob podavania

Na perorélne pouzitie.

Tablety treba prehltnat’ celé a nemaju sa drvit', zut’ alebo lamat’ na kusky pred podanim. Renvela sa mé
uzivat' s jedlom, a nie na prazdny zaludok.

4.3 Kontraindikécie

. Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Hypofosfatémia
Obstrukena choroba Criev.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Bezpecénost’ a ucinnost’ sevelamériumkarbonatu neboli stanovené u dospelych pacientov s chronickym
ochorenim obli¢iek bez dialyzy so sérovou hladinou fosforu < 1,78 mmol/l. Z tohto dévodu u tychto
pacientov nie je v sti¢asnosti pouzivanie Renvely odporacané.

Bezpecnost’ a ué¢innost’sevelamériumkarbonatu neboli stanovené u pacientov s nasledovnymi poruchami:

o dysfagia

e poruchy prehitania

e  zavazné poruchy gastrointestinalnej motility vratane neliecenej alebo zavaznej gastroparézy,

retencie obsahu Zalidka a abnormalnej ¢i nepravidelnej motility ¢reva

e aktivny zapal Criev

o velka operacia gastrointestinalneho traktu
Liecba tychto pacientov Renvelou sa mé zacat’ iba po dokladnom vyhodnoteni prinosu a rizika. Po zacati
liecby sa maju paciente s tymito poruchami sledovat’. U pacientov, u ktorych vznikne konstipacia alebo iné
zavazné gastrointestinalne priznaky, je mozné prehodnotit’ lieCbu Renvelou.

Obstrukcia Criev a ileus/subileus

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bola pozorovana intestinalna obstrukcia a ileus/subileus u pacientov pocas
liecby sevelamériumchloridom (kapsuly/tablety), ktory obsahuje rovnaky aktivny podiel ako
sevelamériumkarbonét. Zapcha méze byt predchadzajucim symptomom. Pacientov so zapchou treba
pozorne sledovat’ pocas uzivania Renvely. U pacientov, u ktorych sa vyvinie silna zapcha alebo iné vazné
gastrointestinalne symptomy, sa ma liecba prehodnotit’.




Vitaminy rozpustné v tukoch a nedostatok kyseliny listovej

V zévislosti od prijmu v potrave a od zavaznosti ochorenia sa moZe u pacientov s chronickym ochorenim
obli¢iek vyvinut’ nizka hladina vitaminov A, D, E a K. Nemo6ze sa vyluc¢it moznost,, ze
sevelamériumkarbonat moéze viazat’ vitaminy rozpustné v tukoch, ktoré sa nachadzaju v prijatej potrave. U
pacientov lie¢enych sevelamérom, ktori neuzivaju doplnkové vitaminy, sa ma pravidelne sledovat’ stav
hladiny vitaminov A, D, E a K v sére. Podavanie doplnkovych vitaminov sa v pripade potreby odportaca. U
pacientov s CKD, ktori nie st lie¢eni dialyzou sa odporii¢a podavanie doplnkov s vitaminom D (priblizne
400 1.U. prirodného vitaminu D denne), ktoré mozu byt su€ast'ou multivitaminového pripravku, ktory sa ma
uzivat’ popri sevelamériumkarbonéte. U pacientov podrobujlcich sa peritoneélnej dialyze sa odporuca
dodatocne sledovat’ hladiny vitaminov rozpustnych v tukoch a kyseliny listovej, pretoze hladiny vitaminov
A, D, E a K sa v klinickych stadiach u tychto pacientov nemeraju.

V sucasnosti neexistuje dostatok udajov na vylucenie moznosti vzniku deficitu kyseliny listovej pocas
dlhodobého uzivania sevelamérium karbonétu. U pacientov, ktori neuzivaju doplnok kyseliny listovej ale
uzivaju sevelamér, sa maju pravidelne posudzovat’ hladiny kyseliny listovej.

Hypokalcémia/hyperkalcemia

U pacientov s CKD sa moze vyvinut’ hypokalcémia alebo hyperkalcémia. Renvela neobsahuje vapnik. Preto
sa ma pravidelne sledovat’ hladina vapnika v krvi a v pripade potreby sa mé podéavat’ elementarny vapnik ako
doplnok.

Metabolicka acid6za
Pacienti s CKD su predisponovani k rozvoju metabolickej acidozy. V ramci spravnej klinickej praxe sa preto
odporuca sledovat’ hladiny bikarbonatu v sére.

Peritonitida

Pacienti podrobujuci sa dialyze s vystaveni ur€itym rizikdm infekcie stivisiacim s touto formou dialyzy.
Znamou komplikaciou u pacientov podrobujucim sa peritoneélnej dialyze (PD) je peritonitida a v klinickom
skusani so sevelamériumchloridom bolo hlasené va¢sie mnozstvo pripadov peritonitidy v sevelamérovej
skupine nez v kontrolnej skupine. Pacienti na peritoneéalnej dialyze sa maji pozorne sledovat, aby sa
zabezpecilo spolahlivé pouzivanie spravnych aseptickych technik, spolu s v€asnym zistenim a lieCbou
vSetkych znakov a symptomov suvisiacich s peritonitidou.

TaZkosti s prehitanim

Menej Gasto boli hldsené spravy o tazkostiach s prehitanim tabliet Renvela. Mnoho z tychto pripadov
zahfialo pacientov s komorbidnymi stavmi vratane porach prehitania alebo abnormalit paZeréaka. Schopnost’
spravne prhitat’ sa ma pozorne sledovat’ u pacientov so sprievodnymi ochoreniami. U pacientov so
z4znamom o tazkostiach s prehitanim sa ma zvazit’ pouzitie sevelamériumkarbonatu v prasku.

Hypotyredza
Odporuca sa dokladnejSie monitorovanie pacientov s hypotyredzou, ktori sa¢asne uzivaji

sevelamériumkarbonat a levotyroxin (pozrite Cast’ 4.5).

Hyperparatyre6za

Sevelamériumkarbonat nie je indikovany na kontrolu hyperparatyredzy. U pacientov so sekundarbou
hyperparatyredzou ma byt sevelamériumkarbonat uzivany v kontexte kombinovaného terapeutického
postupu, ktory moze zahffat’ vapnik ako suplementaciu, 1,25 — dihydroxy vitamin D5 alebo niektory z jeho
analogov na znizenie hladiny intaktného parathormonu (iPTH).

Zépaloveé ochorenia gastrointestinalneho traktu

Boli hlasené pripady zavaznych zapalovych ochoreni réznych Casti gastrointestinalneho traktu (vratane
zavaznych komplikacii ako hemoragia, perforécia, ulceracia, nekrdza, kolitida a hmota v hrubom
Creve/slepom Creve) sUvisiace s pritomnostou kryStalov sevelaméru (pozri Cast’ 4.8). Zapalové poruchy mozu
po vysadeni sevelaméru ustupit’. Avsak, pri¢inna suvislost’ kryStalov sevelaméru s inicidciou takychto poruch
nebola preukazana. Lie¢ba sevelamériumkarbonatom méa byt’ prehodnotena, pokial’ ide o pacientov

s vyskytujucimi sa gastrointestinalnymi priznakmi.




Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo

sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Dialyza
Interakéné $tadie sa neuskuto¢nili u dialyzovanych pacientov.

Ciprofloxacin
V interak¢énych Stadiach u zdravych dobrovolnikov spdsobil sevelamériumchlorid, ktory obsahuje rovnakeé

mnozstvo aktivneho podielu ako sevelamériumkarbonét, znizenie biologickej dostupnosti ciprofloxacinu o
priblizne 50% pri spolo¢nom podavani so sevelamériumchloridom v $tudii s jednorazovou davkou. Preto sa
sevelamériumkarbonat nema uzivat’ zarove s ciprofloxacinom.

Cyklosporin, mofetilmykofenonlat a takrolimus u pacientov po transplantécii

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

Levotyroxin

Vel'mi zriedkavé pripady hypotyredzy boli hlasené u pacientov so suc¢asnym podavanim
sevelamériumchloridu, ktory obsahuje rovnaky aktivny podiel ako sevelamériumkarbonat, a levotyroxinu.
Preto sa u pacientov, ktori su¢asne uzivaju sevelamériumkarbonat a levotyroxin, odportac¢a dokladnejSie
sledovanie hladin tyreotropného horménu TSH.

Antiarytmiké a antikonvulzivne lieky

Pacienti uzivajuci antiarytmika na Gpravu rytmu srdca a antikonvulzivne lieky na lie¢bu konvulzivnych
ochoreni boli z klinickych skusani vyluéeni. Z tohto dovodu nemozno vylu¢it’ mozné zniZenie absorpcie.
Antiarytmika sa maju uZivat’ aspon jednu hodinu pred Renvelou alebo tri hodiny po nej a mozno zvazit’ aj
vysetrenie krvi.

Inhibitory proténovej pumpy

Pocas sledovania po uvedeni na trh boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zvySenych hladin fosfatov u
pacientov uzivajtcich inhibitory proténovej pumpy sucasne so sevelameriumkarbonatom. Pri predpisovani
inhibitorov proténovej pumpy pacientom slbezne lieenym Renvelou, je potrebna opatrnost’. Ma sa sledovat’
hladina fosfatov v sére a prispdsobit’ ddvkovanie Renvely.

Biologicka dostupnost’

Sevelamériumkarbonat sa neabsorbuje a moze ovplyvnit’ biologicka dostupnost’ inych liekov. Pri uzivani
akéhokol'vek lieku, pri ktorom moze mat’ znizenie biologickej dostupnosti klinicky doélezity vplyv na jeho
bezpecnost alebo tcinnost,, tento liek sa méa podat’ najmenej hodinu pred alebo tri hodiny po podani Renvely
alebo ma lekar zvazit’ sledovanie krvného obrazu.

Digoxin, warfarin, enalapril alebo metoprolol

V interakénych studiach u zdravych dobrovolnikov nemal sevelamériumchlorid, ktory obsahuje rovnaky
aktivny podiel ako sevelamériumkarbonat, vplyv na biologicku dostupnost’ digoxinu, warfarinu, enalaprilu
alebo metoprololu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia



Gravidita

Nie su ziadne alebo len obmedzené Udaje 0 pouZivani sevelaméru u tehotnych Zien. V $tadiach na zvieratach
sa preukdazala ¢iasto¢na reprodukéna toxicita pri podani vysokych davok sevelaméru potkanom (pozri ¢ast’
5.3). TaktieZ sa preukazalo, ze sevelamér znizuje absorpciu niekolkych vitaminov vratane Kyseliny listovej
(pozri Casti 4.4 a 5.3). Potencialne riziko pre I'udi nie je zname. Sevelamériumkarbonat sa ma podavat’
gravidnym Zenam iba v pripade nutnosti a po starostlivom zvéazeni rizik a prinosov pre oboch, matku a plod.

Dojcenie

Nie je zname vylu¢ovanie sevelaméru alebo jeho metabolitov do 'udského mlieka. Neabsorbovatel'ny
charakter sevelaméru naznacuje, ze jeho vylucovanie do 'udského mlieka je nepravdepodobné. Pri
rozhodovani, ¢i pokracovat’ v lie€be sevelamériumkarbonatom alebo dojéeni treba brat’ do uvahy prinos
doj¢enia pre diet’a a zaroven prinos lie¢by sevelamériumkarbonatom pre zenu.

Fertilita

Nie su ziadne udaje o vplyve sevelaméru na l'udsku fertilitu. V $tadiach 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 BSA
(plocha 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.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Najcastejsie sa vyskytujice (> 5% pacientov) neziaduce reakcie mozno alebo pravdepodobne sposobené

sevelamérom boli vo vSetkych pripadoch poruchy gastrointestinalneho systému. Vécsina z tychto
neziaducich reakcii boli miernej az strednej intenzity.

Tabulkovy prehlad neziaducich reakcii

Bezpecénost’ sevelaméru (ako tiez karbonatova alebo hydrochloridova sol’) bola zist'ovana v pocetnych
klinickych skusaniach, ktorych sa zG¢astnilo spolu 969 pacientov na hemodialyze s lie¢bou trvajicou 4 az
50 tyzdhov (724 pacientov lie¢enych sevelamériumchloridom a 245 lie¢enych sevelamériumkarbonatom),
97 pacientov na PD s lie¢bou, ktora trvala 12 tyzdiov (vSetci lieGeni sevelamériumchloridom) a

128 pacientov s CKD, ktori neboli na dialyze s dobou liecby 8 az 12 tyzdiov (79 pacientov lie¢enych
sevelamériumchloridom a 49 liecenych sevelamériumkarbonatom).

Neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytli pocas klinickych skusani alebo boli spontanne hlasené po uvedeni na
trh, su uvedené podl'a frekvencie v tabul’ke nizsie. Frekvencia hlasenia je klasifikovana ako vel'mi ¢asté
(>1/10), &asté (>1/100 az <1/10), menej &asté (>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 Vel'mi Casté Casté Velmi zriedkavé Nezname
systémov podl'a
MeDRA
Poruchy imunitného Precitlivenost™
systéemu
Poruchy Nauzea, Hnacka, Intestindlna
gastrointestinalneho | vracanie, bolest’ | dyspepsia, obstrukcia,
traktu hornej ¢asti plynatost’, ileus/subileus,
brucha, zapcha abdominalna intestinalna
bolest’ perforacial,
gastrointestinalne
krvécanie*?,
intestinalne




vredy*?,
gastrointestinalna
nekroza*?,
kolitida*?,
intestinalna
hmota*!

Poruchy koze a Pruritus, vyrazka
podkozného tkaniva

Laboratérne a Ukladanie
funk¢éné vysetrenia krystalov v
Sreve*!

*post-marketingové sledovanie
Pozri upozornenia tykajlice sa zapalovych ochoreni gastrointestinalneho traktu v ¢asti 4.4

Pediatricka populacia
Vo vSeobecnosti, bezpecnostny profil deti a adolescentov (od 6 do 18 rokov) je podobny bezpecnostnému
profilu dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Sevelamériumchlorid, ktory obsahuje rovnaky aktivny podiel ako sevelamériumkarbonat, bol podany
zdravym dobrovol'nikom v davkach do 14 gramov denne pocas 8 dni bez neziaducich reakcii. U pacientov s
chronickym ochorenim obli¢iek bola maximalna priemerna studovana denna davka 14,4 gramov
sevelamériumkarbonétu v jednej dennej davke.

Priznaky pozorované v pripade predavkovania st podobné neziaducim reakcidm uvedenym v Casti 4.8,
najma vratane zapchy a inych zndmych gastrointestinalnych poruch.

Ma sa poskytnut’ primerand symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vsetky ostatné lieciva, lieky na liecbu hyperkalémie a hyperfosfatémie. ATC
kod: VO3AEO2.

Mechanizmus uéinku

Renvela obsahuje sevelamér, neabsorbovatel'ny sietovany polymérovy viaza¢ fosfatov, bez kovov a vapnika.
Sevelamér obsahuje viaceré aminy oddelené jednym uhlikom z polymérovej kostry, ktoré sa v Zaltidku
protonizuju. Tieto protonizované aminy viazu negativne nabité iony, ako su dietetické fosfaty v Creve.

Farmakodynamické u¢inky

Naviazanim fosfatu v traviacom trakte a znizenim absorpcie sevelamér znizuje koncentraciu fosforu v sére.
Pravidelné sledovanie hladiny sérového fosforu je potrebné vzdy pocas kazdého podania fosfatovych
viazacov.

Klinicka ucinnost’ a bezpe¢nost’



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

V dvoch randomizovanych skrizenych klinickych skuSaniach bol sevelamériumkarbonat pri aplikacii trikrat
denne v oboch formach, tabletovej a v praskovej forme, terapeuticky ekvivalentny sevelamériumchloridu,
a preto je G¢inny pri regulacii hladiny fosforu u dialyzovanych pacientov s CKD.

Toto prvé klinické skusanie preukazalo, Ze tablety sevelamériumkarbonatu davkované trikrat denne boli
ekvivalentné tabletam sevelamériumchloridu davkovanych trikrat denne u 79 hemodialyzovanych pacientov
lieCenych pocas dvoch randomizovanych 8-tyzdiiovych lie¢ebnych obdobi (stredné sérova hladina fosforu
¢asovo vazenych priemerov bola 1,5 + 0,3 mmol/l pre sevelamériumkarbonét aj pre
sevelamériumchlorid.Druhé klinické sktisanie preukazalo, ze prasok sevelamériumkarbonétu podavany
trikrat denne bol ekvivalentny tabletam sevelamériumchloridu davkovanym trikrét denne u 31
hyperfosfatemickych (definovanych ako hladiny sérového fosforu > 1,78 mmol/l) hemodialyzovanych
pacientov pocas dvoch 4-tyzdiovych lieCebnych obdobi (stredna hladona sérového fosforu ¢asovo vazenych
priemerov bola 1,6 = 0,5 mmol/l pre prasok sevelamériumkarbonatu a 1,7 £ 0,4 mmol/l pre tablety
sevelamériumchloridu).”

V klinickych skasaniach u dialyzovanych pacientov nemal samotny sevelamér konzistentny a klinicky
délezity ucinok na iPTH. V 12-tyzdnovej Stadii 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 sevelamériumkarbonat pouzivat’ v kontexte kombinovaného terapeutického
postupu, ktory moze zahffat’ vapnik ako suplementaciu, 1,25 — dihydroxy vitamin D3 alebo niektory z jeho
analogov na znizenie hladiny iPTH.

Dokazalo sa, ze sevelamér viaze ZI¢ové kyseliny in vitro a in vivo v experimentalnych zvieracich modeloch.
Viazanie zl¢ovych kyselin ionovymi meni¢mi je dobre preukazana metoéda na znizenie krvného cholesterolu.
V klinickych sktiskach so sevelamérom sa stredna hodnota celkového i LDL cholesterolu znizila o 15-39%.
Tento G¢inok na zniZenie cholesterolu sa prejavil po 2 tyzdnoch liecby a pri dlhodobej liecbe pretrvava.
Hladiny triglyceridov, HDL cholesterolu a albuminu sa nezmenili po lie¢be sevelamérom.

Ked'ze sevelamér viaze ZI¢ové kyseliny, moZe tak ovplyvnit’ absorpciu vitaminov rozpustnych v tukoch A,
D,Eak.

Sevelamér neobsahuje kalcium a tak znizuje vyskyt hyperkalcemickych epizod, ktora sa u pacientov
uzivajucich fosfatové viazace na baze kalcia objavuje. Dokazalo sa, Ze G¢inok sevelaméru na fosfor a vapnik
sa nezmenil pocas celej $tadie s naslednou ro¢nou kontrolou. Tieto informécie sa ziskali zo Stadie, v ktorych
bol pouzity sevelamériumchlorid.

Pediatricka populacia

Bezpecénost’ a ucinnost’ sevelamériumkarbonatu u hyperfosfatemickych pediatrickych pacientov s CKD bola
hodnotend v multicentrickej $tadii s 2-tyZzdiovym randomizovanym placebom kontrolovanym obdobim
fixnej davky (fixed dose period, FDP) nasledovanym 6-mesaénym jednoramennym otvorenym obdobim
titracie davky (dose titration period, DTP). Celkovo bolo v s$tadii randomizovanych 101 pacientov (od 6 do
18 rokov s BSA v rozsahu 0,8 m? az 2,4 m?). Pocas 2-tyzdiového obdobia fixnej davky (FDP) dostavalo
Styridsatdevit’ (49) pacientov sevelamériumkarbonat a 51 pacientov placebo. Potom vsetci pacienti v rdmci
obdobia titracie davky (DTP) dostavali 26 tyzdiiov sevelamériumkarbonat. Stidia splnila svoj priméarny ciel,
¢o znamena, ze sevelamériumkarbonat znizil hladinu sérového fosforu v porovnani s placebom podl'a
rozdielu v strednej hodnote 0,90 mg/dl, a tiez i sekundarny koncovy ukazovatel’ i¢innosti. U pediatrickych
pacientov s hyperfosfatémiou sekundarnou k CKD, sevelamériumkarbonat vyrazne znizil hladiny sérového
fosforu v porovnani s placebom pocas 2-tyzdiiového obdobia fixnej davky (FDP). U pediatrickych pacientov,
ktori dostavali sevelamériumkarbonat pocas 6-mesacného otvoreného obdobia DTP, odpoved’ na liecbu
pretrvavala. 27 % pediatrickych pacientov dosiahlo hladinu sérového fosforu primerant ich veku na konci
lieby. Tieto hodnoty boli 23 % a 15 % v podskupinach pacientov na hemodialyze a peritonealnej dialyze,

v uvedenom poradi. Odpoved’ na lie¢bu pocas 2-tyzdiového FDP nebola ovplyvnena BSA, ale

u pediatrickych pacientov s hrani¢nymi hladinami fosforu < 7,0 mg/dl nebola pozorovana Ziadna odpoved’ na
liecbu. Vacsina z neziaducich reakcii hlasenych ako suvisiacich, alebo pravdepodobne suvisiacich so



sevelamériumkarbonatom bola gastrointestinalneho pdvodu. Ziadne nové rizika, ani bezpe¢nostné signaly
neboli identifikované v suvislosti s pouzivanim sevelamériumkarbonatu pocas stadie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické §tadie so sevelamériumkarbonatom neboli uskutoénené. Stadia na absorpciu uskutoénend
u zdravych dobrovol'nikov potvrdila, ze sevelamériumchlorid, ktory obsahuje rovnaky aktivny podiel ako
sevelamériumkarbonét, sa z gastrointestinalneho traktu neabsorbuje.

V jednorocnych klinickych skisaniach nebol pozorovany ziaden dokaz akumulécie sevelaméru. Nemozno
vSak uplne vylucit’ potencialnu absorpciu a akumulaciu sevelaméru pocas dlhotrvajiicej chronickej lieCby
(viac ako jeden rok).

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické Udaje so sevelamérom na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Stadie karcinogenecity s peroralne podavanym sevelamériumchloridom boli uskutonené na mysiach (davky
do 9 g/kg/den) a na potkanoch (0,3, 1 a 3 g/kg/den). V skupine s podavanim vysokych davok bol u samcov
potkana pozorovany zvyseny vyskyt papildmu prechodnych buniek mo¢nového mechtra (l'udska
ekvivalentna davka dvojnasobna vo¢i maximalnej davke v klinickej $tudii - 14,4 g). Nebol pozorovany
ziadny zvyseny vyskyt tumorov u mysi (l'udska davka ekvivalentna trojnasobku maximalnej davky v
klinickej $tudii).

V cytogenetickych testoch in vitro s metabolickou aktivaciou u cicavcov spdsobil sevelamériumchlorid
signifikantné zvySenie poctu Strukturalnych chromozomalnych aberacii. Sevelamériumchlorid nebol
mutagénny v Amesovom teste bakteridlnych mutécii.

U potkanov a psov znizil sevelamér absorpciu vitaminov rozpustnych v tukoch D, E a K (koagula¢né
faktory) a kyseliny listovej.

Deficity skeletélnej osifikéacie boli zistené na viacerych miestach u plodov potkanich samic pri podavani
sevelaméru v stredne vysokych a vysokych davkach (Fudska davka ekvivalentna menej neZ maximu skusanej
davky 14,4 g). U¢inky m6zu byt’ sekundarne vzhl'adom na spotrebu vitaminu D.

U gravidnych kralikov perorélne podavany sevelamériumchlorid zalido¢nou sondou poc¢as organogenézy a v
skupine s vysokymi davkami spdsobil zvySenie skorej resorpcie (I'udska davka je ekvivalentna dvojnasobne;j
maximalnej skusanej davke).

V stadii, v ktorej sa sevelamériumchlorid podaval v potrave, sa neznizila plodnost’ u potkanich samcov a
samic. V tejto $tudii boli samicky lie¢ené od doby 14 dni pred parenim a pocas gestacie a samci pocas 28 dni
pred parenim. Najvyssia davka v tejto Stadii bola 4,5 g/kg/den (I'udska davka ekvivalentna dvojnasobku
maximalnej skuSobnej davky 13 g/den na zaklade porovnania s relativnou BSA).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Tableta obsahuje:

Mikrokrystalicku celulozu

Chlorid sodny,
Stereéat zinku

Obal-tablety:



Hypromel6za (E464)
Diacetylované monoglyceridy

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

FTasticku udrziavajte pevne uzatvoreni na ochranu proti vlhkosti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

HDPE f{Tase s polypropylénovym uzaverom a peCatnou paskou na uzavere.
Kazda frasa obsahuje 30 tabliet alebo 180 tabliet.

Balenie 1 flase po 30 alebo 180 tabletach (bez vonkajsieho obalu) a multibalenie obsahujdce 180 tabliet (6
flia$ po 30 tabletach).

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 Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Franclzsko

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)
EU/1/09/521/001

EU/1/09/521/002

EU/1/09/521/003

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie:10. jun 2009

Datum posledného predlZenia registracie: 20. februar 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku sU dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu..
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1. NAZOV LIEKU

Renvela 0,8 g prasok na perorélnu suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedno vrecko obsahuje 0,8 g sevelamériumkarbonatu.

Pomocné latky so zndmym ucinkom
Tento liek obsahuje 8,42 mg propylénglykol alginatu (E405) v kazdom 0,8 g vrecku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na peroralnu suspenziu.
Svetlozlty prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Renvela je indikovana na kontrolu hyperfosfatémie u dospelych pacientov, ktori si hemodialyzovani alebo
maju peritonealnu dialyzu.

Renvela je tiez indikovana na kontrolu hyperfosfatémie u dospelych pacientov s chronickym ochorenim
obli¢iek (CKD), ktori nie su lie¢eni dialyzou s hladinou fosforu v sére > 1,78 mmol/I.

Renvela je indikovana na kontrolu hyperfosfatémie u pediatrickych pacientov (star$i ako 6 rokov a plocha
povrchu tela (body surface area, BSA) > 0,75 m?) s chronickym ochorenim obligiek.

Renvela sa ma pouzivat’ v kontexte kombinovaného terapeutického postupu, ktory moze zahfnat’
suplementaciu vapnika, 1,25-dihydroxy vitamin D3 alebo niektory z jeho analégov na kontrolu vyvoja
renalnej kostnej choroby.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Déavkovanie:

Pociatocnd davka

Dospeli

Odporucana pociatocna davka sevelamériumkarbonatu pre dospelych je 2,4 g alebo 4,8 g denne a je zalozena
na klinickych potrebach a hladiny fosforu v sére. Prasok na oralnu suspenziu Renvela sa ma uzivat’ trikrat
denne s jedlom.

Hladina fosforu v sére u pacientov Uplna denna davka sevelamériumkarbonatu sa
ma uzivat’ trikrat denne s jedlom
1,78 — 2,42 mmol/l (5,5 - 7,5 mg/dl) 2,4 9*
> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 4,8 g*

*s naslednou titraciou podl'a ndvodu, pozri v ¢asti “Titracia a udrziavacia davka”

Deti/dospievajlci (>6 rokov a BSA > 0,75 m?)
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Odporucana pociatocna davka sevelamériumkarbonatu pre deti je medzi 2,4 g a 4,8 g za den v zavislosti od
kategorie podl'a BSA. Renvela sa musi uzivat’ trikrat za den s jedlom alebo malym obcerstvenim.

Celkova denna davka sevelamériumkarbonatu,
BSA (m?) ktora ma byt uzita pocas 3 jedal/malych
obclerstveni za den
>0,75az<1,2 2,4 g**
>1,2 4,8 g**

**s naslednou titraciou podl'a navodu, pozri v ¢asti “Titracia a udrziavacia davka”

Pacientom, ktori povodne uZzivali viazace fosfatov (na baze sevelamériumchloridu alebo vapnika), ma byt
Renvela davkovana v ekvivalentnych davkach v gramovych mnozstvach, pricom sa sleduje hladina fosforu v
sére, aby sa zabezpecili optimalne denné davky.

Titrdcia a udrziavacia davka

*Dospeli

U dospelych pacientov sa musi monitorovat” hladina fosforu v sére a davka sevelamériumkarbonétu titrovat’
postupne vzdy o 0,8 g trikrat denne (2,4 g/ deii) kazdé 2-4 tyzdne, pokial’ sa nedosiahne pripustné hladina
fosforu v sére, s naslednym pravidelnym monitorovanim.

V klinickej praxi ma byt’ lie¢ba kontinualna podl'a potreby regulacie hladiny fosforu v sére a ocakavana
priemerna denna davka pre dospelych ma byt priblizne 6 g.

**Deti a dospievajlci (>6 rokov a BSA > 0,75 m?)

U pediatrickych pacientov sa musia monitorovat’ hladiny fosforu v sére a davka sevelamériumkarbonatu
titrovat’ postupne na zaklade pacientovho BSA, trikrat denne kazdé 2—4 tyzdne, kym sa nedosiahne
prijatel'na hladina fosforu v sére, s naslednym pravidelnym monitorovanim.

Davkovanie u pediatrickej populécie v zavislosti (BSA (m?)

BSA (m?) Pociato¢na davka Narast/pokles titracie
>075ar<1,2 0,8 g trikrét denne Titrovat' nahor/dole po 0,4 ¢
trikrat denne
Titrovat’ nahor/dole po 0,8 g
trikrat denne

>12 1,6 g trikrat denne

Pacienti uzivajuci sevelamériumkarbonat maju dodrziavat’ predpisanu diétu.

Osobitné skupiny

Starsi pacienti
U star$ich pacientov nie je potrebna ziadna uprava davkovania.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene neboli vykonané Ziadne $tadie.

Pediatrické populéacia
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Bezpetnost a Gi¢innost’ Renvely neboli stanovene u deti mladsich ako 6 rokov alebo u deti s plochou povrchu
tela (body surface area, BSA) menSou ako 0,75 m? Udaje nie su k dispozicii.

Bezpecnost’ a Gi¢innost’ Renvely neboli stanovené u deti starsich ako 6 rokov a s BSA vi¢sim ako 0,75 m2
Aktuélne dostupné tidaje st opisané v Casti 5.1.

Pediatrickym pacientom s BSA < 1,2 (m?) sa ma podat’ peroralna suspenzia, pretoze tabletové formy neboli
testované v tejto populécii a preto nie st vhodné pre tato populéciu.

Sposob podavania

Na peroralne pouzitie.

Kazdé 0,8 g vrecko s praskom ma byt pred podanim rozpustené v 30 ml vody (pozri ¢ast’ 6.6). Suspenziu je
potrebné vypit’ do 30 mindt od pripravy. Renvela sa ma uzivat’ s jedlom, a nie na prazdny zaludok.
Namiesto vody mozno prasok premiesat’ s malym mnozstvom napoja alebo jedla (napr. 100 g/120 ml)

a skonzumovat’ do 30 mintt. Prasok Renvely neohrievajte (napr. v mikrovinke), ani nepridavajte ohrievané
jedlo alebo tekutiny.

(Navod pre balenie s davkovacou lyZicou)

Aby sa dosiahla spravna davka, pouZite na odmeranie 0,4 g praSku Renvely davkovaciu lyZicu pribalena
Vv Skatul’ke. Dalsie instrukcie st uvedené v pisomnej informécii.

(Ndvod pre balenie bez davkovacej lyZice)

Aby sa dosiahla spravna davka, ked je potrebné rozdelit’ obsah vrecka, pouzite prosim osobitné 0,8 g balenie
prasku s davkovacou lyZicou.

4.3 Kontraindikécie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Hypofosfatémia
. Obstrukéna choroba Criev.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Utinnost’ a bezpe&nost’ sevelamériumkarbonatu neboli stanovené u dospelych pacientov s chronickym
ochorenim obli¢iek bez dialyzy so sérovou hladinou fosforu < 1,78 mmol/l. Z tohto dévodu sa pouzitie u
u tychto pacientov neodportca.

Bezpecénost’ a uc¢innost’ sevelamériumkarbonatu neboli stanovené u pacientov s nasledovnymi poruchami:
e dysfagia
e poruchy prehitania
e  zavazné poruchy gastrointestinalnej motility vratane nelieCenej alebo zavaznej gastroparézy,
retencie obsahu zaltidka a abnormalne;j ¢i nepravidelnej motility ¢reva
e  aktivny zapal Criev
e velka operacia gastrointestinalneho traktu
Liecba tychto pacientov Renvelou sa ma zac¢at iba po dékladnom vyhodnoteni prinosu a rizika. Po zacati
liecby sa maju paciente s tymito poruchami sledovat’. U pacientov, u ktorych vznikne konstipacia alebo iné
zavazné gastrointestinalne priznaky, je mozné prehodnotit’ lieCbu Renvelou.

Obstrukcia Criev a ileus/subileus

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bola pozorovana intestinalna obstrukcia a ileus/subileus u pacientov pocas
lie¢by sevelamériumchloridom (kapsule, tablety), ktory obsahuje rovnaky aktivny podiel ako
sevelamériumkarbonat. Zapcha méze byt’ predchadzajicim symptomom. Pacientov so zapchou treba
pozorne sledovat’ pocas uzivania Renvely. U pacientov, u ktorych sa vyvinie silna zapcha alebo iné vazné
gastrointestinalne symptomy, ma sa liecba Renvelou prehodnotit’.
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Vitaminy rozpustné v tukoch a nedostatok kyseliny listovej

V zavislosti od prijmu v potrave od zavaznosti ochorenia sa moze u pacientov s chronickym ochorenim
obli¢iek vyvinut’ nizke hladina vitaminou A, D, E a K. NemozZe sa vylucit’ moznost,, ze
sevelamériumkarbonat moze viazat’ vitaminy rozpustné v tukoch, ktoré sa nachadzaju v prijatej potrave. U
pacientov lieCenych sevelamérom, ktori neuzivaju doplnkové vitaminy, sa ma pravidelne sledovat’ stav
hladiny vitaminov A, D, E a K v sére. Podavanie doplnkovych vitaminov sa v pripade potreby odportaca. U
pacientov s chronickym ochorenim obliciek, ktori nie st lieeni dialyzou sa odportaca podavanie doplnkov s
vitaminom D (priblizne 400 |.U. prirodného vitaminu D denne), ktoré mézu byt’ si¢ast'ou multivitaminového
pripravku, ktory sa ma uzivat’ popri sevelamériumkarbonate. U pacientov podrobujuci sa peritoneélnej
dialyze sa odporaca dodatocne sledovat” hladiny vitaminov rozpustnych v tukoch a kyseliny listovej, pretoze
hladiny vitaminov A, D, E a K sa v klinickych §tadidch u tychto pacientov nemeraju.

V sucasnosti neexistuje dostatok udajov na vylucenie moznosti vzniku deficitu kyseliny listovej pocas
dlhodobého uzivania sevelamériumkarbonatu. U pacientov, ktori neuzivajii doplnok kyseliny listovej ale
uzivaji sevelamér, sa maja pravidelne posudzovat’ hladiny kyseliny listove;j.

Hypokalcémia/hyperkalcemia

U pacientov s chronickym ochorenim oblic¢iek sa moze vyvinut’ hypokalcémia alebo hyperkalcémia.
Sevelamérium karbonat neobsahuje vapnik. Preto sa ma pravidelne sledovat’ hladina vapnika v krvi a v
pripade potreby sa ma podavat’ elementarny vapnik ako doplnok.

Metabolicka acid6za
Pacienti s CKD su predisponovani k rozvoju metabolickej acidozy. V ramci spravnej klinickej praxe sa preto
odporuca sledovat’ hladiny bikarbonatu v sére.

Peritonitida

Pacienti podrobujuci sa dialyze s vystaveni ur€itym rizikdm infekcie stivisiacim s touto formou dialyzy.
Znamou komplikaciou u pacientov podrobujucim sa peritonealnej dialyze (PD) je peritonitida a v klinickom
sktisani sevelamériumchloridu bolo hlasené va¢sie mnozstvo pripadov peritonitidy zaznamenané

v sevelamérovej skupine nez v kontrolnej skupine. Pacienti na peritoneélnej dialyze sa maju pozorne
sledovat’, aby sa zabezpecilo spolahlivé pouZzivanie spravnych aseptickych technik, spolu s v€asnym
zistenim a liecbou vsetkych znakov a symptémov stivisiacich s peritonitidou.

Hypotyreoidizmus

Odporuca sa dokladnejSie monitorovanie pacientov s hypotyreoidizmom, ktori sicasne uzivaju
sevelamériumkarbonat a levotyroxin (pozrite ¢ast’ 4.5).

Dlhotrvajuce chronické lieCenie

Pri ro¢nom klinickom skt$ani sevelaméru sa nepozorovala jeho akumulacia. Mozna absorpcia a akumulacia
sevelaméru poc¢as dlhodobej chronickej lie¢by (dlhsej ako jeden rok) sa v8ak nemoze uplne vylugit’ (pozri
Cast’ 5.2).

Hyperparatyreoidizmus

Sevelamériumkarbonat nie je indikovany na kontrolu hyperparatyreoidizmu. U pacientov so sekundarnym
hyperparatyreoidizmom sa mé sevelamériumkarbonat uzivat’ v kontexte kombinovaného terapeutického
postupu, ktory moze zahffiat’ ako vapnik ako suplementaciu, 1,25 — dihydroxy vitamin Ds alebo niektory z
jeho analdgov na zniZenie hladiny intaktného parathorménu (iPTH).

Zéapaloveé ochorenia gastrointestinalneho traktu

Boli hlasené pripady zavaznych zapalovych ochoreni roznych Casti gastrointestinalneho traktu (vratane
zavaznych komplikacii ako hemordgia, perforacia, ulceracia, nekrdza, kolitida a hmota v hrubom
Creve/slepom Creve) stvisiace s pritomnostou kryStalov sevelaméru (pozri ¢ast’ 4.8). Zapalové poruchy mozu
po vysadeni sevelaméru ustupit. Liecba sevelamériumkarbonatom ma byt prehodnotena, pokial’ ide

0 pacientov s vyskytujacimi sa gastrointestinalnymi priznakmi.
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Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo vrecku, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Dialyza
Interak¢éné $tadie sa neuskuto¢nili u dialyzovanych pacientov.

Ciprofloxacin
V interak¢énych §tadiach u zdravych dobrovolnikov spdsobil sevelamériumchlorid, ktory obsahuje rovnakeé

mnozstvo aktivneho podielu ako sevelamériumkarbonat, znizenie biologickej dostupnosti ciprofloxacinu o
priblizne 50% pri spolo¢nom podavani so sevelamériumchloridom v $tudii s jednorazovou davkou. Preto sa
sevelamériumkarbonat nema uzivat’ zarove s ciprofloxacinom.

Cyklosporin, mofetilmykofenolat a takrolimus

U pacientov po transplantacii, ktorym bol su¢asne podavany sevelamériumchlorid, boli hlasené znizené
hladiny cyklosporinu, mofetilmykofenolatu a takrolimu bez akychkol'vek klinickych nasledkov (napr.
odvrhnutia transplantatu). MozZnost’ interakcie nemoze byt vyli¢ena a ma sa zvazit’ podrobné sledovanie
koncentracie mofetilmykofenolatu, cyklosporinu a takrolimu v krvi po¢as pouzivania kombinacie a po jej
vysadeni.

Levotyroxin
Vel'mi zriedkavé pripady hypotyreoidizmu boli hldsené u pacientov so sti¢asnym podavanim

sevelamériumchloridu, ktory obsahuje rovnaky aktivny podiel ako sevelamériumkarbonat, a levotyroxin.
Preto sa u pacientov, ktori su¢asne uzivaju sevelamériumkarbonat a levotyroxin, odportac¢a dokladnejsie
sledovanie hladin tyreotropného horménu TSH.

Antiarytmika a antikonvulzivne lieky

Pacienti uzivajuci antiarytmika na Gpravu rytmu srdca a antikonvulzivne lieky na lie¢bu konvulzivnych
ochoreni boli z klinickych skusani vyla¢eni. Z tohto dévodu nemozno vylug¢it’ mozné zniZenie absorpcie.
Antiarytmika sa maji uzivat’ aspon jednu hodinu pred Renvelou alebo tri hodiny po nej a mozno zvazit’ aj
vysetrenie krvi.

Inhibitory protonovej pumpy

Pocas sledovania po uvedeni na trh boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zvySenych hladin fosfatov u
pacientov uzivajtcich inhibitory proténovej pumpy sucasne so sevelamériumkarbonatom. Pri predpisovani
inhibitorov proténovej pumpy pacientom slbezne lieenym Renvelou, je potrebna opatrnost’. Ma sa sledovat’
hladina fosfatov v sére a prispdsobit’ ddvkovanie Renvely.

Biologicka dostupnost’

Sevelamériumkarbonat sa neabsorbuje a moze ovplyvnit’ biologickit dostupnost’ inych liekov. Pri uzivani
akéhokol'vek lieku, pri ktorom moéze mat’ znizenie biologickej dostupnosti klinicky délezity vplyv na jeho
bezpecnost’ alebo ucinnost’, tento lieck sa ma podat najmenej hodinu pred alebo tri hodiny po podani
sevelamériumkarbonatu alebo ma lekar zvazit' sledovanie krvného obrazu.

Digoxin, warfarin, enalapril alebo metoprolol

V interak¢énych Stadiach u zdravych dobrovolnikov nemal sevelamériumchlorid, ktory obsahuje rovnaky
aktivny podiel ako sevelamériumkarbonat, vplyv na biologicku dostupnost’ digoxinu, warfarinu, enalaprilu
alebo metoprololu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su ziadne alebo len obmedzené Udaje o pouzivani sevelameéru u tehotnych Zien. V $tadiach na zvieratach
sa preukazala ¢iasto¢na reproduk¢na toxicita pri podani vysokych davok sevelaméru potkanom (pozri
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Cast’ 5.3). Taktiez sa preukazalo, Ze sevelamér znizuje absorpciu niekol’kych vitaminov vratane kyseliny
listovej (pozri Casti 4.4 a 5.3). Potencialne riziko pre l'udi nie je zname. Sevelamériumkarbonat sa ma
podavat’ gravidnym zenam iba v pripade nutnosti a po starostlivom zvazeni rizik a prinosov pre oboch,
matku a plod.

Dojcenie

Nie je zname vyluovanie sevelaméru do ludského mlieka. Neabsorbovatelny charakter sevelaméru
naznacuje, Ze jeho vyluCovanie do l'udského mlieka je nepravdepodobné. Pri rozhodovani, ¢i pokracovat’ v
lieébe sevelamériumkarbonatom alebo dojceni treba brat’ do uvahy prinos doj¢enia pre dieta a zaroven
prinos lieby pre Zenu.

Fertilita

Nie st ziadne tdaje o vplyve sevelaméru na l'udsku fertilitu. V $tadiach na zvieratach sa preukazalo, ze
sevelamér nenarusuje fertilitu u saméich a samicich potkanov pri vystaveni_'udskej ekvivalentnej davke
dvojnésobnej vo¢i maximalnej klinickej skiisobnej davke 13 g/den, na zaklade porovnania s relativnou BSA.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sevelamér nema ziadny alebo len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce uinky

Stuhrn bezpecnostného profilu

Najcastejsie sa vyskytujiice (> 5% pacientov) neziaduce reakcie boli vo vsetkych pripadoch poruchy
gastrointestinalneho systému. Vacsina z tychto neziaducich reakcii boli miernej az strednej intenzity.

Tabulkovy prehlad neziaducich reakcii

Bezpecénost’ sevelaméru (ako tiez karbonatova alebo hydrochloridova sol’) bola zistovana v poéetnych
klinickych $tadiach, ktorych sa zicastnilo spolu 969 pacientov na hemodialyze s liecbou trvajticou 4 az

50 tyzdnov (724 pacientov lieCenych sevelamériumchloridom a 245 lieCenych sevelamériumkarbonatom),
97 pacientov na peritonealnej dialyze s lieCbou, ktora trvala 12 tyzdnov (vSetci lieCeni
sevelamériumchloridom) a 128 pacientov s chronickym ochorenim obligiek, ktori neboli na dialyze s dizkou
liecby 8 az 12 tyzdiiov (79 pacientov lie¢enych sevelamériumchloridom a 49 lie¢enych
sevelamériumkarbonatom).

Neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytli pocas klinickych skusani alebo boli spontanne hlasené po uvedeni na
trh, st uvedené podrla frekvencie v tabul'ke nizsie. Frekvencia hlasenia je klasifikovand ako vel'mi Casté
(>1/10), casté (>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 Vel'mi ¢asté Casté Vel'mi zriedkavé Nezname
systémov podla
MeDRA
Poruchy imunitného Precitlivenost’*
systému
Poruchy Nauzea, Hnacka, Intestinalna
gastrointestindlneho | vracanie, bolest’ | dyspepsia, obstrukcia,
traktu hornej Casti plynatost, ileus/subileus,
brucha, zapcha abdominalna intestinalna
bolest’ perforécial,
gastrointestinalne
krvacanie*?,
intestinalne
vredy*?,
gastrointestinalna
nekréza*?,
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kolitida*?,
intestinalna
hmota*!
Poruchy koze a Pruritus, vyrazka
podkozného tkaniva
Laboratérne a Ukladanie
funkcné vySetrenia krystalov v
Creve*?

*post-marketingové sledovanie
'Pozri upozornenia tykajlce sa zapalovych ochoreni gastrointestinalneho traktu v ¢asti 4.4

Pediatricka populacia
Vo vseobecnosti, bezpecnostny profil deti a adolescentov (od 6 do 18 rokov) je podobny bezpecnostnému
profilu dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje pricbezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Sevelamériumchlorid, ktory obsahuje rovnaky aktivny podiel ako sevelamériumkarbonat bol podany
zdravym dobrovol'nikom v davkach do 14 gramov denne pocas 8 dni bez neziaducich reakcii. U pacientov s
chronickym ochorenim obli¢iek bola maximalna priemerna Studovana denna davka 14,4 gramov
sevelamériumkarbonatu v jednej dennej davke.

Priznaky pozorované v pripade predavkovania st podobné neziaducim reakcidm uvedenym v Casti 4.8,
najma vratane zapchy a inych znamych gastrointestinalnych porach.

Ma sa poskytnut’ primerana symptomaticka liec¢ba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vsetky ostatné lie¢iva, lieky na lie¢bu hyperkalémie a hyperfosfatémie. ATC
kdd: VO3A EO2.

Mechanizmus u¢inku

Renvela obsahuje sevelamér, neabsorbovatel'ny sietovany polymérovy viazac fosfatov, bez kovov a vapnika.
Sevelamér obsahuje viaceré aminy oddelené¢ jednym uhlikom z polymérovej kostry, ktoré sa v zaludku
protonizuju. Tieto protonizované aminy viazu negativne nabité iony, ako s dietetické fosfaty v ¢reve.

Farmakodynamické ucinky

Naviazanim fosfatu v traviacom trakte a zniZenim absorpcie sevelamér znizuje koncentraciu fosforu v sére.
Pravidelné sledovanie hladiny sérového fosforu je vzdy potrebné pocas kazdého podania fosfatovych
viazacov.

Klinicka Géinnost’ a bezpec¢nost’

V dvoch randomizovanych skrizenych klinickych skusaniach bol sevelamériumkarbonat pri aplikacii trikrat
denne v oboch forméch, tabletovej a v praskovej forme, terapeuticky ekvivalentny sevelamériumchloridu,
a preto je ucinny pri regulacii hladiny fosforu u dialyzovanych pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek.
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Toto prvé klinické skusanie preukazalo, Ze tablety sevelamériumkarbonatu davkované trikrat denne boli
ekvivalentné tabletdm sevelamériumchloridu davkovanych trikrat denne u 79 hemodialyzovanych pacientov
lieCenych pocas dvoch randomizovanych 8-tyzdnovych lieCebnych obdobi (stredna sérova hladina fosforu
¢asovo vazenych priemerov bola 1,5 = 0,3 mmol/l pre sevelamériumkarbonat aj pre sevelamériumchlorid.
Druhé klinické skti8anie preukazalo, Ze praSok sevelamériumkarbonatu podavany trikrat denne bol
ekvivalentny tabletam sevelamériumchloridu davkovanym trikrat denne u 31 hyperfosfatemickych
(definovanych ako hladiny sérového fosforu > 1,78 mmol/l) hemodialyzovanych pacientov pocas dvoch
4-tyzdilovych liecebnych obdobi (stredna hladona sérového fosforu casovo vazenych priemerov bola

1,6 + 0,5 mmol/l pre prasok sevelamériumkarbonatu a 1,7 £ 0,4 mmol/l pre tablety sevelamériumchloridu).

V klinickych skasaniach u dialyzovanych pacientov nemal samotny sevelamér konzistentny a klinicky
dolezity uc¢inok na iPTH. V 12-tyzdiove;j studii s pacientmi na peritonealnej dialyze boli pozorované
podobné znizenia iPTH v porovnani s pacientmi, ktori uzivali octan vapenaty. U pacientov so sekundarnym
hyperparatyreoidizmom sa méa sevelamériumkarbonéat pouzivat’ v kontexte kombinovaného terapeutického
postupu, ktory moze zahifat’ ako vapnik ako suplementaciu, 1,25 — dihydroxy vitamin Ds alebo niektory z
jeho analogov na znizenie hladiny iPTH.

Dokazalo sa, ze sevelamér viaze zI¢ové kyseliny in vitro a in vivo v experimentalnych zvieracich modeloch.
Viazanie zl¢ovych kyselin ionovymi meni¢mi je dobre preukazana metoéda na znizenie krvného cholesterolu.
V klinickych sktiskach so sevelamérom sa stredna hodnota celkového i LDL-cholesterolu znizila o 15-39%.
Tento G¢inok na zniZenie cholesterolu sa prejavil po 2 tyzdnoch liecby a pri dlhodobej liecbe pretrvava.
Hladiny triglyceridov, HDL -cholesterolu a albuminu sa po lie¢be sevelamérom nezmenili po lie¢be
sevelamérom.

Ked'ze sevelamér viaze ZI¢ové kyseliny, moZe tak ovplyvnit’ absorpciu vitaminov rozpustnych v tukoch A,
D,EaKk.

Sevelamér neobsahuje kalcium a tak znizuje vyskyt hyperkalcemickych epizod, ktora sa u pacientov
uzivajucich fosfatové viazace na baze kalcia objavuje. Dokazalo sa, Ze G¢inok sevelaméru na fosfor a vapnik
sa nezmenil pocas celej Stadie s naslednou rocnou kontrolou. Tieto informécie sa ziskali zo Studie, v ktorych
bol pouzity sevelamériumchlorid.

Pediatricka populécia

Bezpecénost’ a ucinnost’ sevelamériumkarbonatu u hyperfosfatemickych pediatrickych pacientov

s chronickym ochorenim obli¢iek (chronic kidney disease, CKD) bola hodnotena v multicentrickej $tadii s 2-
tyzdiovym randomizovanym placebom kontrolovanym obdobim fixnej davky (fixed dose period, FDP)
nasledovanym 6-mesa¢nym jednoramennym otvorenym obdobim titracie davky (dose titration period, DTP).
Celkovo bolo v 3tadii randomizovanych 101 pacientov (od 6 do 18 rokov s BSA v rozsahu 0,8 m? az 2,4 m?).
Pocas 2-tyzdnového obdobia fixnej davky (FDP) dostavalo Styridsat'devat (49) pacientov
sevelamériumkarbonat a 51 pacientov placebo. Potom vSetci pacienti v rdmci obdobia titracie davky (DTP)
dostavali 26 tyzdiov sevelamériumkarbonat. Stadia splnila svoj primarny ciel’, ¢o znamena, Ze
sevelamériumkarbonat znizil hladinu sérového fosforu v porovnani s placebom podla rozdielu v strednej
hodnote 0,90 mg/dl, a tiez i sekundarny koncovy ukazovatel’ G¢innosti. U pediatrickych pacientov

s hyperfosfatémiou sekundarnou k CKD, sevelamériumkarbonat vyrazne znizil hladiny sérového fosforu

v porovnani s placebom pocas 2-tyzdiiového obdobia fixnej davky (FDP). U pediatrickych pacientov, ktori
dostavali sevelamériumkarbonat pocas 6-mesacného otvoren¢ho obdobia DTP, odpoved na liecbu
pretrvavala. 27 % pediatrickych pacientov dosiahlo hladinu sérového fosforu primerant ich veku na konci
liecby. Tieto hodnoty boli 23 % a 15 % v podskupinach pacientov na hemodialyze a peritoneélnej dialyze,

v uvedenom poradi. Odpoved’ na liecbu pocas 2-tyzdilového FDP nebola ovplyvnena BSA, ale

u pediatrickych pacientov s hrani¢nymi hladinami fosforu < 7,0 mg/dl nebola pozorovana ziadna odpoved’ na
lie¢bu. Vacsina z neziaducich reakcii hlasenych ako stvisiacich, alebo pravdepodobne suvisiacich so
sevelamériumkarbonatom bola gastrointestinalneho povodu. Ziadne nové rizikd, ani bezpeénostné signaly
neboli identifikované v suvislosti s pouzivanim sevelamériumkarbonatu pocas Stadie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Farmakokinetické §tadie so sevelamériumkarbonatom neboli uskutoénené. Stadia na absorpciu uskutoénend
u zdravych dobrovolnikov potvrdila, ze sevelamériumchlorid, ktory obsahuje rovnaky aktivny podiel ako
sevelamériumkarbonét, sa z gastrointestinalneho traktu neabsorbuje.

V jednorocnych klinickych skisaniach nebol pozorovany Ziaden dékaz akumulécie sevelaméru. Nemozno
vSak uplne vylucit’ potencialnu absorpciu a akumulaciu sevelaméru pocas dlhotrvajiicej chronickej liecby
(viac ako jeden rok).

5.3  Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické Gdaje so sevelamérom na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Stadie karcinogenecity s peroralne podavanym sevelamériumchloridom boli uskutonené na mysiach (davky
do 9 g/kg/den) a na potkanoch (0,3, 1 a 3 g/kg/den). V skupine s podavanim vysokych davok bol u samcov
potkana pozorovany zvyseny vyskyt papildému prechodnych buniek mo¢nového mechtra (l'udska
ekvivalentna davka dvojnasobna vo¢i maximalnej davke v klinickej §tudii - 14,4 g). Nebol pozorovany
ziadny zvyseny vyskyt tumorov u mysi (I'udska davka ekvivalentna trojnasobku maximalnej davky v
klinickej $tudii).

V cytogenetickych testoch in vitro s metabolickou aktivaciou u cicavcov sposobil sevelamériumchlorid
signifikantné zvySenie poctu Strukturalnych chromozomalnych aberacii. Sevelamériumchlorid nebol
mutagénny v Amesovom teste bakteridlnych mutécii.

U potkanov a psov znizil sevelamér absorpciu vitaminov rozpustnych v tukoch D, E a K (koagula¢né
faktory) a kyseliny listovej.

Deficity skeletélnej osifikéacie boli zistené na viacerych miestach u plodov potkanich samic pri podavani
sevelaméru v stredne vysokych a vysokych davkach (Fudska davka ekvivalentna menej neZ maximu skusanej
davky 14,4 g). U¢inky mézu byt sekundarne vzhl'adom na spotrebu vitaminu D.

U gravidnych kralikov perorélne podavany sevelamériumchlorid zalido¢nou sondou poc¢as organogenézy a v
skupine s vysokymi davkami sposobil zvySenie skorej resorpcie (F'udska davka je ekvivalentna dvojnésobnej
maximalnej skusanej davke).

V stadii, v ktorej sa sevelamériumchlorid podaval v potrave, sa neznizila plodnost’ u potkanich samcov a
samic. V tejto $tudii boli samicky lie¢ené od doby 14 dni pred parenim a pocas gestacie a samci pocas 28 dni
pred parenim. Najvyssia davka v tejto Stadii bola 4,5 g/kg/den (I'udska davka ekvivalentna dvojnasobku
maximalnej skiisobnej davky 13 g/den na zaklade porovnania s relativnou BSA).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Propylénglykol alginat (E405)

Citrusovo-krémova prichut’

Chlorid sodny

Sukral6za

ZIty oxid Zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.
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6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky.

Po rekonstitticii
Peroralna suspenzia sa musi podat’ do 30 minut.

(Navod pre balenie s davkovacou lyZicou)
Po otvoreni vrecka pouzite do 24 hodin.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vrecko z kopolyméru etylén-metakrylatu, polyesteru, LPDE s hlinikovo-laminatovou féliou, s tepelnym
spojom.

Jedno vrecko obsahuje 0,8 g sevelamériumkarbonatu.
(Navod pre balenie bez davkovacej lyZice)
Jedna skatul’ka obsahuje 90 vreciek a davkovaciu lyzicu na odmeranie 0,4 g davky prasku.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Jedno vrecko s praskom sa ma pred podanim rozpustit’ v 30 ml vody. Prasok na suspenziu je svetloZlty s
citrusovou prichutou.

Prasok mozno tiez premiesat’ so studenym napojom alebo neohriatym jedlom (pozri Cast’ 4.2). Prasok
Renvely sa nesmie ohrievat’ (napr. v mikrovinke).

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

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/09/521/008 90 vreciek

EU/1/09/521/009 90 vreciek (s davkovacou lyzicou)

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie:10. jan 2009

Datum posledného prediZenia registracie: 20. februar 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informécie o tomto lieku sU dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Renvela 1,6 g prasok na perorélnu suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedno vrecko obsahuje 1,6 g sevelamériumkarbonatu.

Pomocné latky so znamym ucinkom
Tento liek obsahuje 16,85 mg propylénglykol alginatu (E405) v kazdom 1,6 g vrecku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na peroralnu suspenziu.
Svetlozlty prasok.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

Renvela je indikovana na kontrolu hyperfosfatémie u dospelych pacientov, ktori st hemodialyzovani alebo
maju peritoneélnu dialyzu.

Renvela je tiez indikovana na kontrolu hyperfosfatémie u dospelych pacientov s chronickym ochorenim
obli¢iek (chronic kidney disease, CKD), ktori nie su lie¢eni dialyzou s hladinou fosforu v sére > 1,78 mmol/I.

Renvela je indikovana na kontrolu hyperfosfatémie u pediatrickych pacientov (star$i ako 6 rokov a plocha
povrchu tela (body surface area, BSA) > 0,75 m?) s chronickym ochorenim obligiek.

Renvela sa ma pouzivat’ v kontexte kombinovaného terapeutického postupu, ktory moze zahimat
suplementaciu vapnika, 1,25-dihydroxy vitamin D3 alebo niektory z jeho analégov na kontrolu vyvoja
renalnej kostnej choroby.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Déavkovanie:

Pociatocnd davka

Dospeli

Odportc¢ana pociato¢na davka sevelamériumkarbonatu pre dospelych je 2,4 g alebo 4,8 g denne a je zalozena
na klinickych potrebach a hladiny fosforu v sére. Prasok na oralnu suspenziu Renvela sa ma uzivat’ trikrat
denne s jedlom.

Hladina fosforu v sére u pacientov Uplna denna davka sevelamériumkarbonatu sa
ma uzivat’ trikrat denne s jedlom
1,78 — 2,42 mmol/l (5,5 - 7,5 mg/dl) 2,4 9*
> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 4,8 g*

*s naslednou titraciou podl'a ndvodu, pozri v ¢asti “Titracia a udrziavacia davka”

Deti/dospievajuci (>6 rokov a BSA > 0,75 m?)
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Odporacana pociatoéna davka sevelamériumkarbonatu pre deti je medzi 2,4 g a 4,8 g za deni v zavislosti od
kategorie podl'a BSA. Renvela sa musi uzivat’ trikrat za defi s jedlom alebo malym obgerstvenim.

Celkova denna davka sevelamériumkarbonatu,
BSA (m?) ktora ma byt uzita pocas 3 jedal/malych
obCerstveni za den
>0,75az<1,2 2,4 g**
>1,2 4,8 g**

**s naslednou titraciou podl'a ndvodu, pozri v ¢asti “Titracia a udrziavacia davka”

Pacientom, ktori povodne uzivali viazace fosfatov (na baze sevelamériumchloridu alebo vapnika), ma byt
Renvela davkovana v ekvivalentnych davkach v gramovych mnozstvach, pricom sa sleduje hladina fosforu v
sére, aby sa zabezpecili optimalne denné davky.

Titrdcia a udrziavacia davka

*Dospeli

U dospelych pacientov sa musi monitorovat” hladina fosforu v sére a davka sevelamériumkarbonétu titrovat’
postupne vzdy o 0,8 g trikrat denne (2,4 g/ den) kazdé 2-4 tyzdne, pokial’ sa nedosiahne pripustna hladina
fosforu v sére, s ndslednym pravidelnym monitorovanim.

V klinickej praxi ma byt’ lie¢ba kontinualna podla potreby reguléacie hladiny fosforu v sére a ocakdvana
priemerna denna davka pre dospelych ma byt priblizne 6 g.

**Deti a dospievajlci (>6 rokov a BSA > 0,75 m?)

U pediatrickych pacientov sa musia monitorovat’ hladiny fosforu v sére a davka sevelamériumkarbonatu
titrovat’ postupne na zaklade pacientovho BSA, trikrat denne kazdé 24 tyZzdne, kym sa nedosiahne
prijatel'na hladina fosforu v sére, s naslednym pravidelnym monitorovanim.

Davkovanie u pediatrickej populacie v zavislosti (BSA (m?)

BSA (m?) Pociato¢na davka Narast/pokles titracie
>0,75a7 < 1,2 0,8 g trikrat denne | 1 1trovat nahor/dole po 0,4
trikrét denne
Titrovat’ nahor/dole po 0,8 g
trikrat denne

>12 1,6 g trikrat denne

Pacienti uzivajuci sevelamériumkarbonat maju dodrziavat’ predpisanu diétu.

Osobitné skupiny

Starsi pacienti
U star$ich pacientov nie je potrebna ziadna uprava davkovania.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene neboli vykonané Ziadne $tadie.

Pediatricka populécia
Bezpetnost a Gi¢innost’ Renvely neboli stanovené u deti mladsich ako 6 rokov alebo u deti s plochou povrchu
tela (body surface area, BSA) mensou ako 0,75 m2 Udaje nie su k dispozicii.

Pediatrickym pacientom s BSA < 1,2 (m?) sa ma podat’ peroralna suspenzia, pretoze tabletové formy neboli
testované v tejto populécii a preto nie su vhodné pre tuto populéciu.

Spo6sob podavania
Na vnutorné pouzitie.
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Kazdé 1,6 g vrecko s praskom ma byt’ pred podanim rozpustené v 40 ml vody (pozri ¢ast’ 6.6). Suspenziu je
potrebné vypit’ do 30 minut od pripravy. Renvela sa ma uzivat’ s jedlom, a nie na prazdny zaltdok.
Namiesto vody mozno prasok premiesat’ S malym mnozstvom napoja alebo jedla (napr. 100 g/120 ml)

a skonzumovat’ do 30 minut. PraSok Renvely neohrievajte (napr. v mikrovinke), ani nepridavajte ohrievané
jedlo alebo tekutiny.

Ak sa ma podat davka 0,4 g, pouzite prosim osobitné 0,8 g balenie prasku s davkovacou lyZicou.
4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Hypofosfatémia
Obstrukéna choroba Criev.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Utinnost' a bezpe&nost’ sevelamériumkarbonatu neboli stanovené u dospelych pacientov s chronickym
ochorenim obli¢iek bez dialyzy so sérovou hladinou fosforu < 1,78 mmol/l. Z tohto dévodu sa pouzitie
u tychto pacientov v sucasnosti neodportca.

Bezpecénost’ a ucinnost’ sevelamériumkarbonatu neboli stanovené u pacientov s nasledovnymi poruchami:
o dysfagia
e poruchy prehitania
e  zavazné poruchy gastrointestinalnej motility vratane neliecenej alebo zavaznej gastroparézy,
retencie obsahu Zaludka a abnormalnej ¢i nepravidelnej motility ¢reva
e  aktivny zépal Criev
e vel'ka opericia gastrointestinalneho traktu
Liecba tychto pacientov Renvelou sa ma zacat’ iba po dokladnom vyhodnoteni prinosu a rizika. Po zacati
lieCby sa maju pacienti s tymito poruchami sledovat’. U pacientov, u ktorych vznikne konstipacia alebo iné
zavazné gastrointestinalne priznaky, je mozné prehodnotit’ lieCbu Renvelou.

Obstrukcia Criev a ileus/subileus

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bola pozorovana intestindlna obstrukcia a ileus/subileus u pacientov pocas
lie¢by sevelamériumchloridom (kapsule, tablety), ktory obsahuje rovnaky aktivny podiel ako
sevelamériumkarbonat. Zapcha méze byt’ predchadzajicim symptomom. Pacientov so zapchou treba
pozorne sledovat’ poCas uzivania Renvely. U pacientov, u ktorych sa vyvinie silna zapcha alebo iné vazné
gastrointestinalne symptomy, ma sa liecba Renvelou prehodnotit’.

Vitaminy rozpustné v tukoch a nedostatok kyseliny listovej

V zévislosti od prijmu v potrave a od zavaznosti ochorenia sa mozZe u pacientov s chronickym ochorenim
obli¢iek vyvinut’ nizke hladina vitaminou A, D, E a K. Nemoéze sa vyluc¢it moznost, ze
sevelamériumkarbonat moze viazat' vitaminy rozpustné v tukoch, ktoré sa nachadzaju v prijatej potrave. U
pacientov lie¢enych sevelamérom, ktori neuzivaju doplnkové vitaminy, sa ma pravidelne sledovat’ stav
hladiny vitaminov A, D, E a K v sére. Podavanie doplnkovych vitaminov sa v pripade potreby odporaca. U
pacientov s chronickym ochorenim obliciek, ktori nie su lie¢eni dialyzou sa odporti¢a podavanie doplnkov s
vitaminom D (priblizne 400 |.U. prirodného vitaminu D denne), ktoré mézu byt’ sii¢ast'ou multivitaminového
pripravku, ktory sa ma uzivat’ popri sevelamériumkarbonéte. U pacientov podrobujdcich sa peritonealnej
dialyze sa odporuca dodatocne sledovat’ hladiny vitaminov rozpustnych v tukoch a kyseliny listovej, pretoze
hladiny vitaminov A, D, E a K sa v klinickych s§tadiach u tychto pacientov nemeraj.

V sticasnosti neexistuje dostatok udajov na vylicenie moznosti vzniku deficitu kyseliny listovej pocas
dlhodobého uzivania sevelamériumkarbonatu. U pacientov, ktori neuzivaju doplnok kyseliny listovej, ale
uzivaju sevelamér, sa maju pravidelne posudzovat’ hladiny kyseliny listovej.
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Hypokalcemia/hyperkalcemia

U pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek sa moze vyvinut’ hypokalcémia alebo hyperkalcémia.
Sevelamérium karbonét neobsahuje vapnik. Preto sa ma pravidelne sledovat’ hladina vapnika v krvi a v
pripade potreby sa ma podavat’ elementarny vapnik ako doplnok.

Metabolicka acidéza
Pacienti s CKD su predisponovani k rozvoju metabolickej acidozy. V ramci spravnej klinickej praxe sa preto
odporuica sledovat’ hladiny bikarbonatu v sére.

Peritonitida

Pacienti podrobujuci sa dialyze st vystaveni urcitym rizikam infekcie suvisiacim s touto formou dialyzy.
Znamou komplikaciou u pacientov podrobujucim sa peritoneéalnej dialyze (PD) je peritonitida a v klinickom
skusani sevelamériumchloridu bolo hlasené vac¢sie mnozstvo pripadov peritonitidy zaznamenané

v sevelamérovej skupine nez v kontrolnej skupine. Pacienti na peritoneélnej dialyze sa majd pozorne
sledovat’, aby sa zabezpecilo spolahlivé pouzivanie spravnych aseptickych technik, spolu s v€asnym
zistenim a liecbou vsetkych znakov a symptomov stvisiacich s peritonitidou.

Hypotyreoidizmus

Odporuca sa dokladnejsie monitorovanie pacientov s hypotyreoidizmom, ktori sti¢asne uzivaju
sevelamériumkarbonat a levotyroxin (pozrite ¢ast’ 4.5).

Hyperparatyreoidizmus

Sevelamériumkarbonat nie je indikovany na kontrolu hyperparatyreoidizmu. U pacientov so sekundarnym
hyperparatyreoidizmom sa ma sevelamériumkarbonat uzivat’ v kontexte kombinovaného terapeutického
postupu, ktory moze zahffat’ ako vapnik ako suplementaciu, 1,25 — dihydroxy vitamin D5 alebo niektory z
jeho analégov na znizenie hladiny intaktného parathormoénu (iPTH).

Zapalové ochorenia gastrointestinalneho traktu

Boli hlasené pripady zavaznych zapalovych ochoreni roznych Casti gastrointestinalneho traktu (vratane
zavaznych komplikacii ako hemoragia, perforécia, ulceracia, nekroza, kolitida a hmota v hrubom
Creve/slepom Creve) stvisiace s pritomnostou kryStalov sevelaméru (pozri ¢ast’ 4.8). Zapalové poruchy mozu
po vysadeni sevelaméru ustipit’. Liecba sevelamériumkarbonatom ma byt’ prehodnotena, pokial’ ide

0 pacientov s vyskytujacimi sa gastrointestinalnymi priznakmi.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo vrecku, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo

sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Dialyza
Interakéné studie sa neuskutoénili u dialyzovanych pacientov.

Ciprofloxacin
V interak¢énych studiach u zdravych dobrovolnikov sposobil sevelamériumchlorid, ktory obsahuje rovnaké

mnozstvo aktivneho podielu ako sevelamériumkarbonat, znizenie biologickej dostupnosti ciprofloxacinu o
priblizne 50% pri spolo¢nom podavani so sevelamériumchloridom v §tudii s jednorazovou davkou. Preto sa
sevelamériumkarbonat nema uzivat’ zaroveti s ciprofloxacinom.

Cyklosporin, mofetilmykofenolat a takrolimus

U pacientov po transplantacii, ktorym bol sucasne podavany sevelamériumchlorid, boli hlasené znizené
hladiny cyklosporinu, mofetilmykofenolatu a takrolimu bez akychkol'vek klinickych nasledkov (napr.
odvrhnutia transplantatu). Moznost’ interakcie nemdze byt vylucena a ma sa zvazit’ podrobné sledovanie
koncentracie mofetilmykofenolatu, cyklosporinu a takrolimu v krvi po¢as pouZivania kombinacie a po jej
vysadeni.
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Levotyroxin
Vel'mi zriedkavé pripady hypotyreoidizmu boli hldsené u pacientov so stiCasnym podévanim

sevelamériumchloridu, ktory obsahuje rovnaky aktivny podiel ako sevelamériumkarbonat, a levotyroxin.
Preto sa u pacientov, ktori su¢asne uzivaju sevelamériumkarbonét a levotyroxin, odportac¢a dokladnejsie
sledovanie hladin tyreotropného horménu TSH.

Antiarytmika a antikonvulzivne lieky

Pacienti uzivajuci antiarytmika na upravu rytmu srdca a antikonvulzivne lieky na lie¢bu konvulzivnych
ochoreni boli z klinickych skusani vylaéeni. Z tohto dovodu nemozno vyluéit mozné znizenie absorpcie.
Antiarytmikd sa maji uzivat’ aspon jednu hodinu pred Renvelou alebo tri hodiny po nej a mozno zvazit’ aj
vySetrenie krvi.

Inhibitory proténovej pumpy

Pocas sledovania po uvedeni na trh boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zvysSenych hladin fosfatov u
pacientov uzivajtcich inhibitory proténovej pumpy sucasne so sevelamériumkarbonatom. Pri predpisovani
inhibitorov protonovej pumpy pacientom subezne lieCenym Renvelou, je potrebna opatrnost’. Ma sa sledovat’
hladina fosfatov v sére a prispdsobit’ ddvkovanie Renvely.

Biologicka dostupnost’

Sevelamériumkarbonat sa neabsorbuje a moéze ovplyvnit’ biologickii dostupnost’ inych liekov. Pri uzivani
akéhokol'vek lieku, pri ktorom moéze mat’ znizenie biologickej dostupnosti klinicky délezity vplyv na jeho
bezpecnost’ alebo ucinnost, tento liek sa ma podat’ najmenej hodinu pred alebo tri hodiny po podani
sevelamériumkarbonatu, alebo ma lekar zvazit’ sledovanie krvného obrazu.

Digoxin, warfarin, enalapril alebo metoprolol

V interakénych $tadiach u zdravych dobrovolnikov nemal sevelamériumchlorid, ktory obsahuje rovnaky
aktivny podiel ako sevelamériumkarbonat, vplyv na biologicku dostupnost’ digoxinu, warfarinu, enalaprilu
alebo metoprololu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su ziadne alebo len obmedzené Udaje 0 pouzivani sevelaméru u tehotnych Zien. V §tadiach na zvieratich
sa preukazala Ciasto¢na reproduk¢na toxicita pri podani vysokych davok sevelaméru potkanom (pozri

Cast’ 5.3). Taktiez sa preukazalo, ze sevelamér znizuje absorpciu niekol’kych vitaminov vratane kyseliny
listovej (pozri Casti 4.4 a 5.3). Potencialne riziko pre I'udi nie je zndme. Sevelamériumkarbonat sa ma
podavat’ gravidnym zenam iba v pripade nutnosti a po starostlivom zvazeni rizik a prinosov pre oboch,
matku a plod.

Dojcenie

Nie je zname vyluCovanie sevelaméru do ludského mlieka. Neabsorbovatelny charakter sevelaméru
naznacuje, Ze jeho vyluCovanie do 'udského mlieka je nepravdepodobné. Pri rozhodovani, ¢i pokra¢ovat’ v
lieébe sevelamériumkarbonatom alebo dojceni treba brat’” do tvahy prinos dojéenia pre dieta a zarovef
prinos liecby pre Zenu.

Fertilita

Nie st ziadne udaje o vplyve sevelaméru na l'udsku fertilitu. V §tudiach na zvieratach sa preukazalo, ze
sevelamér nenarusuje fertilitu u saméich a samicich potkanov pri vystaveni_'udskej ekvivalentnej davke
dvojnasobnej vo¢i maximalnej klinickej skiiSobnej davke 13 g/den, na zaklade porovnania s relativnou BSA.
4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sevelamér nema Ziadny alebo len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
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Suhrn bezpecnostného profilu
Najcastejsie sa vyskytujice (= 5% pacientov) neziaduce reakcie boli vo vSetkych pripadoch poruchy
gastrointestinalneho systému. Vécsina z tychto neziaducich reakcii boli miernej az strednej intenzity.

Tabul'kovy prehl'ad neziaducich reakcii

Bezpecnost’ sevelaméru (ako tiez karbonatova alebo hydrochloridova sol’) bola zistovana v pocetnych
klinickych stadiach, ktorych sa zicastnilo spolu 969 pacientov na hemodialyze s liecbou trvajiicou 4 az

50 tyzdiov (724 pacientov lie¢enych sevelamériumchloridom a 245 lieCenych sevelamériumkarbonatom),
97 pacientov na peritonealnej dialyze s lieCbou, ktora trvala 12 tyzdnov (vSetci lieCeni
sevelamériumchloridom) a 128 pacientov s chronickym ochorenim obliciek, ktori neboli na dialyze s dobou
lie¢by 8 az 12 tyzdnov (79 pacientov lieGenych sevelamériumchloridom a 49 lie¢enych
sevelamériumkarbonatom).

Neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytli po¢as klinickych skusani alebo boli spontanne hlasené po uvedeni na
trh, st uvedené podrla frekvencie v tabul'ke nizSie. Frekvencia hlasenia je klasifikovana ako vel'mi Casté
(>1/10), &asté (>1/100 az <1/10), menej Casté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 a7 <1/1 000),
vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezndme (z dostupnych Gdajov).

Trieda organovych Velmi Gasté Casté Vel'mi zriedkavé Nezname

systémov podl’a

MeDRA

Poruchy imunitného Precitlivenost™

systému

Poruchy Nauzea, Hnacka, Intestinalna

gastrointestindlneho | vracanie, bolest’ | dyspepsia, obstrukcia,

traktu hornej Casti plynatost’, ileus/subileus,
brucha, zapcha abdominalna intestinalna

bolest’ perforécial,

gastrointestinalne
krvacanie*?,
intestinalne
vredy*?,
gastrointestinalna
nekroza*?,
kolitida*?,
intestinalna
hmota*!

Poruchy koze a Pruritus, vyrazka
podkozného tkaniva

Laboratérne a Ukladanie
funkéné vySetrenia krystalov v
Sreve*!

*post-marketingové sledovanie
Pozri upozornenia tykajlce sa zapalovych ochoreni gastrointestinalneho traktu v casti 4.4

Pediatricka populécia
Vo vseobecnosti, bezpe¢nostny profil deti a adolescentov (od 6 do 18 rokov) je podobny bezpe¢nostnému
profilu dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodny systém hlasenia uvedeny v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
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Sevelamériumchlorid, ktory obsahuje rovnaky aktivny podiel ako sevelamériumkarbonét bol podany
zdravym dobrovol'nikom v davkach do 14 gramov denne pocas 8 dni bez neziaducich reakcii. U pacientov s
chronickym ochorenim obli¢iek bola maximalna priemerna Studovana denna davka 14,4 gramov
sevelamériumkarbonatu v jednej dennej davke.

Priznaky pozorované v pripade predavkovania st podobné neziaducim reakcidm uvedenym v Casti 4.8,
najma vratane zapchy a inych znamych gastrointestinalnych porach.

Ma sa poskytnut’ primerana symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vsetky ostatné lieciva, lieky na liecbu hyperkalémie a hyperfosfatémie. ATC
koéd: VO3AEO2.

Mechanizmus ucinku

Renvela obsahuje sevelamér, neabsorbovatel'ny sietovany polymérovy viaza¢ fosfatov, bez kovov a vapnika.
Sevelamér obsahuje viaceré aminy oddelené jednym uhlikom z polymérovej kostry, ktoré sa v zaludku
protonizuju. Tieto protonizované aminy viazu negativne nabité iony, ako st dietetické fosfaty v Creve.

Farmakodynamické ucinky

Naviazanim fosfatu v traviacom trakte a znizenim absorpcie sevelamér znizuje koncentraciu fosforu v sére.
Pravidelné sledovanie hladiny sérového fosforu je vzdy potrebné pocas kazdého podania fosfatovych
viazaCov.

Klinicka uc¢innost’ a bezpecnost’

V dvoch randomizovanych skrizenych klinickych skusaniach bol sevelamériumkarbonat pri aplikacii trikrat
denne v oboch formach, tabletovej a v praskovej forme, terapeuticky ekvivalentny sevelamériumchloridu,
a preto je G¢inny pri regulacii hladiny fosforu u dialyzovanych pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek.

Toto prvé klinické skusanie preukazalo, Ze tablety sevelamériumkarbonéatu davkované trikrat denne boli
ekvivalentné tabletam sevelamériumchloridu davkovanych trikrat denne u 79 hemodialyzovanych pacientov
lieCenych pocas dvoch randomizovanych 8-tyzdnovych liecebnych obdobi (stredna sérova hladina fosforu
¢asovo vazenych priemerov bola 1,5 + 0,3 mmol/l pre sevelamériumkarbonat aj pre sevelamériumchlorid.
Druhé klinické ski$anie preukazalo, Ze praSok sevelamériumkarbonatu podavany trikrat denne bol
ekvivalentny tabletdm sevelamériumchloridu davkovanym trikrat denne u 31 hyperfosfatemickych
(definovanych ako hladiny sérového fosforu > 1,78 mmol/l) hemodialyzovanych pacientov pocas dvoch
4-tyzdiovych lie¢ebnych obdobi (stredna hladona sérového fosforu casovo vazenych priemerov bola

1,6 + 0,5 mmol/l pre prasok sevelamériumkarbonatu a 1,7 £ 0,4 mmol/l pre tablety sevelamériumchloridu).

V klinickych skusaniach u dialyzovanych pacientov nemal samotny sevelamér konzistentny a klinicky
dolezity ucinok na iPTH. V 12-tyzdnove;j stadii s pacientmi na peritonealnej dialyze boli pozorované
podobné znizenia iPTH v porovnani s pacientmi, ktori uzivali octan vapenaty. U pacientov so sekundarnym
hyperparatyreoidizmom sa mé sevelamériumkarbonat pouzivat’ v kontexte kombinovaného terapeutického
postupu, ktory méze zahfnat’ ako vapnik ako suplementaciu, 1,25 — dihydroxy vitamin Ds alebo niektory z
jeho anal6gov na zniZenie hladiny iPTH.

Dokazalo sa, Ze sevelamér viaze ZI¢ové kyseliny in vitro a in vivo v experimentalnych zvieracich modeloch.
Viazanie zI¢ovych kyselin ionovymi meniémi je dobre preukazand metoda na znizenie krvného cholesterolu.
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V klinickych skuskach so sevelamérom sa stredna hodnota celkového i LDL-cholesterolu znizila o 15-39%.
Tento G¢inok na zniZenie cholesterolu sa prejavil po 2 tyzdnoch liecby a pri dlhodobej liecbe pretrvava.
Hladiny triglyceridov, HDL -cholesterolu a albuminu sa po lie¢be sevelamérom nezmenili po lie¢be
sevelamérom.

Ked'ze sevelamér viaze ZI¢ové kyseliny, moZe tak ovplyvnit’ absorpciu vitaminov rozpustnych v tukoch A,
D,Eak.

Sevelamér neobsahuje kalcium a tak znizuje vyskyt hyperkalcemickych epizod, ktora sa u pacientov
uzivajucich fosfatové viazace na baze kalcia objavuje. Dokazalo sa, Ze G¢inok sevelaméru na fosfor a vapnik
sa nezmenil pocas celej Stadie s naslednou rocnou kontrolou. Tieto informécie sa ziskali zo Studie, v ktorych
bol pouzity sevelamériumchlorid.

Pediatricka populacia

Bezpecénost’ a ucinnost’ sevelamériumkarbonatu u hyperfosfatemickych pediatrickych pacientov

s chronickym ochorenim obli¢iek (chronic kidney disease, CKD) bola hodnotena v multicentrickej $tadii s 2-
tyzdiiovym randomizovanym placebom kontrolovanym obdobim fixnej davky (fixed dose period, FDP)
nasledovanym 6-mesa¢nym jednoramennym otvorenym obdobim titracie davky (dose titration period, DTP).
Celkovo bolo v studii randomizovanych 101 pacientov (od 6 do 18 rokov s BSA v rozsahu 0,8 m? az 2,4 m?).
Pocas 2-tyzdnového obdobia fixnej davky (FDP) dostavalo Styridsat'devét (49) pacientov
sevelamériumkarbonat a 51 pacientov placebo. Potom vSetci pacienti v ramci obdobia titracie davky (DTP)
dostavali 26 tyzdiiov sevelamériumkarbonat. Stidia splnila svoj primarny ciel’, ¢o znamena, Ze
sevelamériumkarbonat zniZzil hladinu sérového fosforu v porovnani s placebom podrl'a rozdielu v strednej
hodnote 0,90 mg/dl, a tiez i sekundarny koncovy ukazovatel’ G¢innosti. U pediatrickych pacientov

s hyperfosfatémiou sekundarnou k CKD, sevelamériumkarbonat vyrazne znizil hladiny sérového fosforu

Vv porovnani s placebom pocas 2-tyzdinového obdobia fixnej davky (FDP). U pediatrickych pacientov, ktori
dostavali sevelamériumkarbonat pocas 6-mesacného otvorené¢ho obdobia DTP, odpoved’ na liecbu
pretrvavala. 27 % pediatrickych pacientov dosiahlo hladinu sérového fosforu primerant ich veku na konci
lieby. Tieto hodnoty boli 23 % a 15 % v podskupinach pacientov na hemodialyze a peritonealnej dialyze,

v uvedenom poradi. Odpoved’ na liecbu pocas 2-tyzditového FDP nebola ovplyvnena BSA, ale

u pediatrickych pacientov s hrani¢nymi hladinami fosforu < 7,0 mg/dl nebola pozorovana ziadna odpoved’ na
liecbu. Vécsina z neziaducich reakcii hldsenych ako stvisiacich, alebo pravdepodobne stvisiacich so
sevelamériumkarbonatom bola gastrointestinalneho povodu. Ziadne nové rizika, ani bezpeénostné signaly
neboli identifikované v suvislosti s pouzivanim sevelamériumkarbonatu pocas stadie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické tudie so sevelamériumkarbonatom neboli uskuto¢nené. Stadia na absorpciu uskuto¢nena
u zdravych dobrovol'nikov potvrdila, ze sevelamériumchlorid, ktory obsahuje rovnaky aktivny podiel ako
sevelamériumkarbonat, sa z gastrointestinalneho traktu neabsorbuje.

V jednorocnych klinickych skisaniach nebol pozorovany ziaden dokaz akumulécie sevelaméru. Nemozno
vSak uplne vylucit potencialnu absorpciu a akumulaciu sevelaméru pocas dlhotrvajticej chronickej lieCby
(viac ako jeden rok).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické Gdaje so sevelamérom na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre T'udi.

Stadie karcinogenecity s peroralne podavanym sevelamériumchloridom boli uskutoénené na mysiach (davky
do 9 g/kg/den) a na potkanoch (0,3, 1 a 3 g/kg/den). V skupine s podavanim vysokych davok bol u samcov
potkana pozorovany zvyseny vyskyt papildomu prechodnych buniek mo¢nového mechtra (l'udska
ekvivalentna davka dvojnasobna vo¢i maximalnej davke v klinickej §tadii - 14,4 g). Nebol pozorovany
ziadny zvyseny vyskyt tumorov u mysi (I'udska davka ekvivalentna trojnasobku maximalnej davky v
klinickej stadii).
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V cytogenetickych testoch in vitro s metabolickou aktivéciou u cicavcov spdsobil sevelamériumchlorid
signifikantné zvySenie poctu Strukturalnych chromozomalnych aberacii. Sevelamériumchlorid nebol
mutagénny v Amesovom teste bakteridlnych mutécii.

U potkanov a psov znizil sevelamér absorpciu vitaminov rozpustnych v tukoch D, E a K (koagula¢né
faktory) a kyseliny listovej.

Deficity skeletélnej osifikéacie boli zistené na viacerych miestach u plodov potkanich samic pri podavani
sevelaméru v stredne vysokych a vysokych davkach ('udska davka ekvivalentna menej neZ maximu skusanej
davky 14,4 g). U¢inky mozu byt sekundarne vzhl'adom na spotrebu vitaminu D.

U gravidnych kralikov perorélne podavany sevelamériumchlorid zalido¢nou sondou poc¢as organogenézy a v
skupine s vysokymi davkami spdsobil zvySenie skorej resorpcie (I'udska davka je ekvivalentna dvojnasobne;j
maximalnej skusanej davke).

V stadii, v ktorej sa sevelamériumchlorid podaval v potrave, sa neznizila plodnost’ u potkanich samcov a
samic. V tejto $tudii boli samicky lie¢ené od doby 14 dni pred parenim a pocéas gestacie a samci pocas 28 dni
pred parenim. Najvyssia davka v tejto Stadii bola 4,5 g/kg/den (I'udska davka ekvivalentna dvojnasobku
maximalnej skuSobnej davky 13 g/d’ent na zaklade porovnania s relativnou BSA).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Propylénglykol alginat (E405)

Citrusovo-krémova prichut’

Chlorid sodny

Sukraloza

ZIty oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

Po rekonstithcii
Perorélna suspenzia sa musi podat’ do 30 minut.

Vrecko sa musi po 24 hodinach od otvorenia zlikvidovat'.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vrecko z kopolyméru etylén-metakrylatu, polyesteru, LPDE s hlinikovo-laminatovou féliou, s tepelnym
spojom.

Jedno vrecko obsahuje 1,6 g sevelamériumkarbonatu. Jedna skatul’ka obsahuje 60 nebo 90 vreciek.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Jedno vrecko s praskom sa ma pred podanim rozpustit’ v 40 ml vody. PraSok na suspenziu je svetlozlty s
citrusovou prichut'ou.

Prasok mozno tiez premiesat’ so studenym napojom alebo neohriatym jedlom (pozri Cast’ 4.2). Prasok
Renvely sa nesmie ohrievat’ (napr. v mikrovinke).

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)
EU/1/09/521/004

EU/1/09/521/005

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registrécie:, 10. jan 2009

Datum posledného predlZenia registracie: 20. februar 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Renvela 2,4 g prasok na perorélnu suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedno vrecko obsahuje 2,4 g sevelamériumkarbonatu.

Pomocné latky so znamym ucinkom
Tento liek obsahuje 25,27 mg propylénglykol alginatu (E405) v kazdom 2,4 g vrecku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na peroralnu suspenziu.
Svetlozlty prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Renvela je indikovana na kontrolu hyperfosfatémie u dospelych pacientov, ktori si hemodialyzovani alebo
maju peritonealnu dialyzu.

Renvela je tiez indikovana na kontrolu hyperfosfatémie u dospelych pacientov s chronickym ochorenim
obli¢iek (CKD), ktori nie su lie¢eni dialyzou s hladinou fosforu v sére > 1,78 mmol/I.

Renvela je indikovana na kontrolu hyperfosfatémie u pediatrickych pacientov (star$i ako 6 rokov a plocha
povrchu tela (body surface area, BSA) > 0,75 m?) s chronickym ochorenim obligiek.

Renvela sa ma pouzivat’ v kontexte kombinovaného terapeutického postupu, ktory moze zahriat
suplementaciu vapnika, 1,25-dihydroxy vitamin D3 alebo niektory z jeho analégov na kontrolu vyvoja
renalnej kostnej choroby.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Déavkovanie:

Pociatocnd davka

Dospeli

Odporucana pociatocna davka sevelamériumkarbonatu pre dospelych je 2,4 g alebo 4,8 g denne a je zalozena
na klinickych potrebach a hladiny fosforu v sére. Prasok na oralnu suspenziu Renvela sa ma uzivat’ trikrat
denne s jedlom.

Hladina fosforu v sére u pacientov Uplna denna davka sevelamériumkarbonatu sa
ma uzivat’ trikrat denne s jedlom
1,78 — 2,42 mmol/l (5,5 - 7,5 mg/dl) 2,4 9*
> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 4,8 g*

*s naslednou titraciou podl'a ndvodu,, pozri v Casti “Titracia a udrziavacia davka”

Deti/dospievajlci (>6 rokov a plocha povrchu tela (BSA) > 0,75 m?)
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Odporacana pociato¢na davka sevelamériumkarbonatu pre deti je medzi 2,4 g a 4,8 g za deni v zavislosti od
kategorie podl'a BSA. Renvela sa musi uzivat’ trikrat za deni s jedlom alebo malym ob¢erstvenim.

Celkova denna davka sevelamériumkarbonatu,
BSA (m?) ktora ma byt uzita pocas 3 jedal/malych
obclerstveni za den
>0,75az<1,2 2,4 g**
>1,2 4,8 g**

**s naslednou titraciou podl'a ndvodu, pozri v ¢asti “Titracia a udrziavacia davka”

Pacientom, ktori povodne uZzivali viazace fosfatov (na baze sevelamériumchloridu alebo vapnika), ma byt
Renvela davkovana v ekvivalentnych davkach v gramovych mnozstvach, pricom sa sleduje hladina fosforu v
sére, aby sa zabezpecili optimalne denné davky.

Titracia a udrziavacia davka

*Dospeli

U dospelych pacientov sa musi monitorovat’ hladina fosforu v sére a davka sevelamériumkarbonétu titrovat’
postupne o 0,8 g trikrat denne (2,4 g/den) kazdé 2 — 4 tyzdne, kym sa nedosiahne prijatel'na hladina fosforu v
sére s naslednym preavidelnym monitorovanim.

V klinickej praxi bude liecba pokracovat’ na zaklade potreby regulacie hladiny sérového fosforu
a predpokladané denné davka dospelym je v priemere priblizne 6 g.

**Deti a dospievajlci (>6 rokov a plocha povrchu tela (BSA) > 0,75 m?)

U pediatrickych pacientov sa musia monitorovat’ hladiny fosforu v sére a davka sevelamériumkarbonatu
titrovat’ postupne na zaklade pacientovho BSA, trikrat denne kazdé 2—4 tyzdne, kym sa nedosiahne
prijatel'na hladina fosforu v sére, s naslednym pravidelnym monitorovanim.

Davkovanie u pediatrickej populécie v zavislosti od plochy povrchu tela (BSA) (m?)

BSA (m?) Pociato¢na davka Narast/pokles titracie
>0,75a7 < 1,2 0,8 g trikrat denne | 1 trovat nahor/dole po 0,4
trikrét denne
512 1,6 g trikrat denne Titrovat’ nahor/dole po 0,8 g

trikrat denne

Pacienti uzivajuci sevelamériumkarbonat maju dodrziavat’ predpisanu diétu.

Osobitné skupiny

Starsi pacienti
U star$ich pacientov nie je potrebnd Ziadna uprava davkovania.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene neboli vykonané Ziadne $tadie.

Pediatrickd populécia
Bezpetnost a Gi¢innost’ Renvely neboli stanovené u deti mladsich ako 6 rokov alebo u deti s plochou povrchu
tela (body surface area, BSA) mensou ako 0,75 m2 Udaje nie su k dispozicii.

Pediatrickym pacientom s BSA < 1,2 (m?) sa ma podat’ peroralna suspenzia, pretoze tabletové formy neboli
testované v tejto populacii a preto nie si vhodné pre tuto populaciu.

Sp6sob podavania
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Na vnuatorné pouzitie.

Kazdé 2,4 g vrecko s praskom ma byt pred podanim rozpustené v 60 ml vody (pozri ¢ast’ 6.6). Suspenziu je
potrebné vypit’ do 30 mindt od pripravy. Renvela sa ma uzivat’ s jedlom, a nie na prazdny zaludok.
Namiesto vody mozno prasok premiesat’ s malym mnozstvom napoja alebo jedla (napr. 100 g/120 ml)

a skonzumovat’ do 30 mintt. Prasok Renvely neohrievajte (napr. v mikrovinke), ani nepridavajte ohrievané
jedlo alebo tekutiny.

Ak sa ma podat’ davka 0,4 g, pouzite prosim osobitné 0,8 g balenie prasku s davkovacou lyzicou.
4.3  Kontraindikéacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Hypofosfatémia
Obstrukcna choroba Criev.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Utinnost’ a bezpe&nost’ sevelamériumkarbonatu neboli stanovené u dospelych pacientov s chronickym
ochorenim obli¢iek bez dialyzy so sérovou hladinou fosforu < 1,78 mmol/l. Z tohto dévodu u tychto
pacientov nie je v stiasnosti pouzivanie odportéané.

Bezpecnost’ a uéinnost’ sevelamériumkarbonétu neboli stanovené u pacientov s nasledovnymi poruchami:
o dysfagia
e poruchy prehitania
e  zivazné poruchy gastrointestinalnej motility vratane neliecenej alebo zdvaznej gastroparézy,
retencie obsahu Zaludka a abnormalnej ¢i nepravidelnej motility ¢reva
e aktivny zapal Criev
e vel'ka operacia gastrointestinalneho traktu
Liecba tychto pacientov Renvelou sa ma zacat’ iba po dokladnom vyhodnoteni prinosu a rizika. Po zacati
liecby sa maju pacienti s tymito poruchami sledovat’. U pacientov, u ktorych vznikne konstipacia alebo iné
zavazné gastrointestinalne priznaky, je mozné prehodnotit’ lieCbu Renvelou.

Obstrukcia Criev alebo ileus/subileus

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bol pozorovany intestinalna obstrukcia a ileus/subileus u pacientov pocas
lie¢by sevelamériumchloridom (kapsule, tablety), ktory obsahuje rovnaky aktivny podiel ako
sevelamériumkarbonat. Zapcha méze byt’ predchadzajicim symptomom. Pacientov so zapchou treba
pozorne sledovat’ pocas uzivania Renvely. U pacientov, u ktorych vyvinie silna zépcha alebo iné vazné
gastrointestinalne symptomy, sa ma liecba Renvelou prehodnotit’.

Vitaminy rozpustné v tukoch a nedostatok kyseliny listovej

V z&vislosti od prijmu v potrave a od zavaznosti ochorenia sa mdze u pacientov s chronickym ochorenim
obli¢iek vyvinut’ nizka hladina vitaminov A, D, E a K. Nemoze sa vyluc¢it moznost’, ze
sevelamériumkarbonat moze viazat’ vitaminy rozpustné v tukoch, ktoré sa nachadzaju v prijatej potrave. U
pacientov lie¢enych sevelamérom, ktori neuzivaju doplnkové vitaminy, sa ma pravidelne sledovat’ stav
hladiny vitaminov A, D, E a K v sére. Podavanie doplnkovych vitaminov sa v pripade potreby odporaca. U
pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek, ktori nie si lieeni dialyzou sa odportaca podavanie doplnkov s
vitaminom D (priblizne 400 |.U. prirodného vitaminu D denne), ktoré mézu byt sicast'ou multivitaminového
pripravku, ktory sa ma uzivat’ popri sevelamériumkarbonate. U pacientov podrobujdcich sa peritonealnej
dialyze sa odportica dodatocne sledovat” hladiny vitaminov rozpustnych v tukoch a kyseliny listovej, pretoze
hladiny vitaminov A, D, E a K sa v klinickych s§tadiach u tychto pacientov nemeraj.

V sucasnosti neexistuje dostatok tdajov na vylucenie moznosti vzniku deficitu kyseliny listovej pocas
dlhodobého uzivania sevelamériumkarbonatu. U pacientov, ktori neuzivaji doplnok kyseliny listovej ale
uzivaju sevelamér, sa maju pravidelne posudzovat’ hladiny kyseliny listovej.

Hypokalcémia/hyperkalcémia
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U pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek sa mo6zZe vyvinut’ hypokalcémia alebo hyperkalcémia.
Sevelamérkarbonat neobsahuje vapnik. Preto sa ma pravidelne sledovat’ hladina vapnika v krvi a v pripade
potreby sa ma podavat’ elementarny vapnik ako doplnok.

Metabolicka acidéza
Pacienti s CKD su predisponovani k rozvoju metabolickej acidozy. V ramci spravnej klinickej praxe sa preto
odporuca sledovat’ hladiny bikarbonatu v sére.

Peritonitida

Pacienti podrobujuci sa dialyze s vystaveni ur¢itym rizikam infekcie stivisiacim s touto formou dialyzy.
Znamou komplikaciou u pacientov podrobujucim sa peritoneéalnej dialyze (PD) je peritonitida a v klinickom
skusani s sevelamériumchloridom bolo hlasené vaésie mnozstvo pripadov peritonitidy v sevelamérovej
skupine nez v kontrolnej skupine. Pacienti na peritonealnej dialyze sa maji pozorne sledovat’, aby sa
zabezpecilo spolahlivé pouZzivanie spravnych aseptickych technik, spolu s v€asnym zistenim a liecbou
vSetkych znakov a symptomov suvisiacich s peritonitidou.

Hypotyreoidizmus
Odporuca sa dokladnejSie monitorovanie pacientov s hypotyreoidizmom, ktori stiCasne uzivaju
sevelamériumkarbonat a levotyroxin (pozrite ¢ast’ 4.5).

Hyperparatyreoidizmus

Sevelamériumkarbonat nie je indikovany na kontrolu hyperparatyreoidizmu. U pacientov so sekundarnym
hyperparatyreoidizmom ma byt sevelamériumkarbonat uzivany v kontexte kombinovaného terapeutického
postupu, ktory moze zahffat’ vapnik ako suplementaciu, 1,25 — dihydroxy vitamin D3 alebo niektory z jeho
analdgov na zniZenie hladiny intaktné¢ho parathorménu (iPTH).

Zapalové ochorenia gastrointestinalneho traktu

Boli hlasené pripady zavaznych zapalovych ochoreni roznych Casti gastrointestinalneho traktu (vratane
zavaznych komplikacii ako hemoragia, perforécia, ulceracia, nekrdza, kolitida a hmota v hrubom
Creve/slepom Creve) stvisiace s pritomnostou kryStalov sevelaméru (pozri Cast’ 4.8). Zapalové poruchy mozu
po vysadeni sevelaméru ustipit’. Liecba sevelamériumkarbonatom ma byt’ prehodnotena, pokial’ ide

0 pacientov s vyskytujacimi sa gastrointestinalnymi priznakmi.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo vrecku, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo

sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Dialyza
Interakéné studie sa neuskutocnili u dialyzovanych pacientov.

Ciprofloxacin
V interakénych Stadiach u zdravych dobrovolnikov spdsobil sevelamériumchlorid, ktory obsahuje rovnakeé

mnozstvo aktivneho podielu ako sevelamériumkarbonat, znizenie biologickej dostupnosti ciprofloxacinu o
priblizne 50% pri spolo¢nom podavani so sevelamériumchloridom v $tudii s jednorazovou davkou. Preto sa
sevelamériumkarbonat nema uzivat’ zaroven s ciprofloxacinom.

Cyklosporin, mofetilmykofenolat a takrolimus

U pacientov po transplantacii, ktorym bol su¢asne podavany sevelamériumchlorid, boli hlasené zniZené
hladiny cyklosporinu, mofetilmykofenolatu a takrolimu bez akychkol'vek klinickych nasledkov (napr.
odvrhnutia transplantatu). MozZnost’ interakcie nemoze byt vyli¢ena a ma sa zvazit’ podrobné sledovanie
koncentracie mofetilmykofenolatu, cyklosporinu a takrolimu v krvi po¢as pouzivania kombinacie a po jej
vysadeni.

Levotyroxin
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Vel'mi zriedkavé pripady hypotyreoidizmu boli hlasené u pacientov so sti¢asnym podavanim
sevelamériumchloridu, ktory obsahuje rovnaky aktivny podiel ako sevelamériumkarbonat, a levotyroxin.
Preto sa u pacientov, ktori su¢asne uzivaju sevelamériumkarbonét a levotyroxin, odportac¢a dokladnejsie
sledovanie hladin tyreotropného hormoénu TSH.

Antiarytmika a antikonvulzivne lieky

Pacienti uzivajuci antiarytmika na Upravu rytmu srdca a antikonvulzivne lieky na lie¢bu konvulzivnych
ochoreni boli z klinickych skusani vylaéeni. Z tohto dovodu nemozno vyluéit mozné znizenie absorpcie.
Antiarytmikd sa maji uzivat’ aspon jednu hodinu pred Renvelou alebo tri hodiny po nej a mozno zvazit’ aj
vySetrenie krvi.

Inhibitory proténovej pumpy

Pocas sledovania po uvedeni na trh boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zvysSenych hladin fosfatov u
pacientov uzivajtcich inhibitory proténovej pumpy sucasne so sevelamériumkarbonatom. Pri predpisovani
inhibitorov protdnovej pumpy pacientom subezne lieCenym Renvelou, je potrebna opatrnost’. Ma sa sledovat’
hladina fosfatov v sére a prispdsobit’ davkovanie Renvely.

Biologicka dostupnost’

Sevelamérkarbonat sa neabsorbuje a moéze ovplyvnit’ biologick dostupnost’ inych liekov. Pri uzivani
akéhokol'vek lieku, pri ktorom méze mat’ znizenie biologickej dostupnosti klinicky délezity vplyv na jeho
bezpecnost alebo Gc¢innost,, tento lick sa ma podat’ najmenej hodinu pred alebo tri hodiny po podani
sevelamérkarbonatu alebo ma lekar zvazit' sledovanie krvného obrazu.

Digoxin, warfarin, enalapril alebo metoprolol

V interakénych $tadiach u zdravych dobrovolnikov nemal sevelamériumchlorid, ktory obsahuje rovnaky
aktivny podiel ako Renvela, vplyv na biologicku dostupnost’ digoxinu, warfarinu, enalaprilu alebo
metoprololu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su ziadne alebo len obmedzené Udaje 0 pouzivani sevelaméru u tehotnych zien. V §tadiach na zvieratach
sa preukazala Ciasto¢na reproduk¢na toxicita pri podani vysokych davok sevelaméru potkanom (pozri

Cast’ 5.3). Taktiez sa preukazalo, ze sevelamér zniZzuje absorpciu niekol’kych vitaminov vratane kyseliny
listovej (pozri Casti 4.4 a 5.3). Potencialne riziko pre I'udi nie je zname. Sevelamériumkarbonat sa ma
podavat’ gravidnym zenam iba v pripade nutnosti a po starostlivom zvazeni rizik a prinosov pre oboch,
matku a plod.

Dojcenie

Nie je zname vylu¢ovanie sevelaméru do 'udského mlieka. Neabsorbovatel'ny charakter sevelaméru
naznacuje, ze jeho vylu¢ovanie do 'udského mlieka je nepravdepodobné. Pri rozhodovani, ¢i pokracovat’ v
liebe lieckom sevelamériumkarbonatom alebo dojéeni treba brat’ do uvahy prinos dojéenia pre dieta a
zaroven prinos liecby pre Zenu.

Fertilita

Nie st ziadne udaje o vplyve sevelaméru na P'udsku fertilitu. V $tadiach na zvieratach sa preukazalo, ze
sevelamér nenarusuje fertilitu u saméich a samicich potkanov pri vystaveni_'udskej ekvivalentnej davke
dvojnasobnej vo¢i maximalnej klinickej skiiSobnej davke 13 g/den, na zaklade porovnania s relativnou BSA.
4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sevelamér nema ziadny alebo len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

36



NajcastejSie sa vyskytujuce (> 5% pacientov) neziaduce uc¢inky mozno alebo pravdepodobne spdsobené
sevelamérom boli vo vSetkych pripadoch poruchy gastrointestinalneho systému. Vacsina z tychto
neziaducich reakcii boli miernej az strednej intenzity.

Neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytli pocas klinickych skusani alebo boli spontanne hlasené po uvedeni na
trh, st uvedené podla frekvencie v tabulke nizSie. Frekvencia hlasenia 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 (dostupnych tdajov).

Trieda organovych Velmi Casté Casté Vel'mi zriedkavé Nezname

systémov podl'a

MeDRA

Poruchy imunitného Precitlivenost™

systému

Poruchy Nauzea, Hnacka, Intestinalna

gastrointestindlneho | vracanie, bolest’ | dyspepsia, obstrukcia,

traktu hornej Casti plynatost’, ileus/subileus,
brucha, zdpcha abdominalna intestinalna

bolest perforéacial,

gastrointestinalne
krvacanie*?,
intestinalne
vredy*?,
gastrointestinalna
nekroza*?,
kolitida*?,
intestinalna
hmota*!

Poruchy koze a Pruritus, vyrazka
podkozného tkaniva
Laboratorne a Ukladanie
funkcné vySetrenia krystalov v
Creve*?

*post-marketingové sledovanie
Pozri upozornenia tykajlce sa zapalovych ochoreni gastrointestinalneho traktu v asti 4.4

Pediatricka populécia
Vo vSeobecnosti, bezpe¢nostny profil deti a adolescentov (od 6 do 18 rokov) je podobny bezpe¢nostnému
profilu dospelych.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu arizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Sevelamériumchlorid, ktory obsahuje rovnaky aktivny podiel ako sevelamériumkarbonét, bol podany
zdravym dobrovol'nikom v davkach do 14 gramov denne pocas 8 dni bez neziaducich reakcii. U pacientov s
chronickym ochorenim obli¢iek bola maximalna priemerna Studovana denna davka 14,4 gramov
sevelamériumkarbonétu v jednej dennej davke.

Priznaky pozorované v pripade predavkovania st podobné neziaducim reakcidm uvedenym v Casti 4.8,
najma vratane zapchy a inych zndmych gastrointestinalnych portch.

Ma sa poskytnut’ primerana symptomaticka liecba.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vsetky ostatné lieciva, lieky na lie¢bu hyperkalémie a hyperfosfatémie. ATC
kdd: VO3AEOD2.

Mechanizmus uc¢inku

Renvela obsahuje sevelamér, neabsorbovatel'ny sietovany polymérovy viaza¢ fosfatov, bez kovov a vapnika.
Sevelamér obsahuje viaceré aminy oddelené jednym uhlikom z polymérovej kostry, ktoré sa v zalidku
protonizuju. Tieto protonizované aminy viazu negativne nabité iony, ako su dietetické fosfaty v creve.

Farmakodynamické uéinky

Naviazanim fosfatu v traviacom trakte a znizenim absorpcie sevelamér znizuje koncentraciu fosforu v sére.
Pravidelné sledovanie hladiny sérového fosforu je vzdy potrebné pocas kazdého podania fosfatovych
viazacov.

Klinické ucinnost’ a bezpe¢nost’

V dvoch randomizovanych skrizenych klinickych skusaniach bol sevelamériumkarbonat pri aplikacii trikrat
denne v oboch formach, tabletovej a v praskovej forme, terapeuticky ekvivalentny sevelamériumchloridu,
a preto je G¢inny pri regulacii hladiny fosforu u dialyzovanych pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek.

Toto prvé klinické skusanie preukazalo, Ze tablety sevelamériumkarbonatu davkované trikrat denne boli
ekvivalentné tabletam sevelamériumchloridu davkovanych trikrat denne u 79 hemodialyzovanych pacientov
liecenych pocas dvoch randomizovanych 8-tyzdnovych liecebnych obdobi (stredna sérova hladina fosforu
¢asovo vazenych priemerov bola 1,5 + 0,3 mmol/l pre sevelamériumkarbonat aj pre sevelamériumchlorid.
Druhé klinické ski$anie preukazalo, Ze praSok sevelamériumkarbonatu podavany trikrat denne bol
ekvivalentny tabletam sevelamériumchloridu davkovanym trikrat denne u 31 hyperfosfatemickych
(definovanych ako hladiny sérového fosforu > 1,78 mmol/lI) hemodialyzovanych pacientov poc¢as dvoch
4-tyzdiovych lie¢ebnych obdobi (stredna hladona sérového fosforu casovo vazenych priemerov bola

1,6 + 0,5 mmol/l pre prasok sevelamériumkarbonatu a 1,7 + 0,4 mmol/l pre tablety sevelamériumchloridu).

V klinickych skuasaniach u dialyzovanych pacientov nemal samotny sevelamér konzistentny a klinicky
délezity ucinok na hladinu intaktného parathormoénu (iPTH) v sére. V 12-tyzdiiovej stadii 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 sevelamériumkarbonat pouzivat’ v
kontexte kombinovaného terapeutického postupu, ktory mdze zahfiiat’ vapnika ako suplementaciu, 1,25 —
dihydroxy vitamin D3 alebo niektory z jeho analégov na znizenie hladiny iPTH.

Dokazalo sa, ze sevelamér viaze zI€ové kyseliny in vitro a in vivo v experimentalnych zvieracich modeloch.
Viazanie zI¢ovych kyselin ionovymi meni¢mi je dobre preukazana metoda na znizenie krvného cholesterolu.
V klinickych skiskach so sevelamérom sa stredna hodnota celkového i LDL cholesterolu znizila o 15-39%.
Tento G¢inok na zniZenie cholesterolu sa prejavil po 2 tyzdnoch liecby a pri dlhodobej liecbe pretrvava.
Hladiny triglyceridov, HDL cholesterolu a albuminu sa nezmenili po lie¢be sevelamérom.

KedZe sevelamér viaze zI¢ové kyseliny, moze tak ovplyvnit’ absorpciu vitaminov rozpustnych v tukoch A,
D,EakK.

Sevelamér neobsahuje kalcium a tak znizuje vyskyt hyperkalcemickych epizod, ktora sa u pacientov
uzivajucich fosfatové viazade na baze kalcia objavuje. Dokazalo sa, Ze G¢inok sevelaméru na fosfor a vapnik
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sa nezmenil pocas celej $tadie s naslednou ro¢nou kontrolou. Tieto informécie sa ziskali zo Studie, v ktorych
bol pouzity sevelamériumchlorid.

Pediatricka populécia

Bezpetnost’ a u¢innost’ sevelamériumkarbonatu u hyperfosfatemickych pediatrickych pacientov s CKD bola
hodnotend v multicentrickej $tadii s 2-tyZzdiiovym randomizovanym placebom kontrolovanym obdobim
fixnej davky (fixed dose period, FDP) nasledovanym 6-mesa¢nym jednoramennym otvorenym obdobim
titracie davky (dose titration period, DTP). Celkovo bolo v §tadii randomizovanych 101 pacientov (od 6 do
18 rokov s BSA v rozsahu 0,8 m? az 2,4 m?). Pogas 2-tyzdihového obdobia fixnej davky (FDP) dostavalo
Styridsat'devit’ (49) pacientov sevelamériumkarbonat a 51 pacientov placebo. Potom vsetci pacienti v rdmci
obdobia titracie davky (DTP) dostavali 26 tyzdiov sevelamériumkarbonat. Studia splnila svoj primarny ciel,
¢o znamena, Ze sevelamériumkarbonat znizil hladinu sérového fosforu v porovnani s placebom podla
rozdielu v strednej hodnote 0,90 mg/dl, a tiez i sekundarny koncovy ukazovatel’ u¢innosti. U pediatrickych
pacientov s hyperfosfatémiou sekundarnou k CKD, sevelamériumkarbonat vyrazne znizil hladiny sérového
fosforu v porovnani s placebom pocas 2-tyzdiiového obdobia fixnej davky (FDP). U pediatrickych pacientov,
ktori dostavali sevelamériumkarbonat pocas 6-mesacného otvorené¢ho obdobia DTP, odpoved’ na liecbu
pretrvavala. 27 % pediatrickych pacientov dosiahlo hladinu sérového fosforu primeranu ich veku na konci
lie¢by. Tieto hodnoty boli 23 % a 15 % v podskupinéch pacientov na hemodialyze a peritonealnej dialyze,

v uvedenom poradi. Odpoved’ na liecbu pocas 2-tyzditového FDP nebola ovplyvnena BSA, ale

u pediatrickych pacientov s hrani¢nymi hladinami fosforu < 7,0 mg/dl nebola pozorovana Ziadna odpoved’ na
liecbu. Vacsina z neziaducich reakcii hlasenych ako suvisiacich, alebo pravdepodobne suvisiacich so
sevelamériumkarbonatom bola gastrointestinalneho povodu. Ziadne nové rizika, ani bezpeénostné signaly
neboli identifikované v stvislosti s pouzivanim sevelamériumkarbonatu pocas stadie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické tudie so sevelamériumkarbonatom neboli uskuto¢nené. Stadia na absorpciu uskuto¢nena
u zdravych dobrovolnikov potvrdila, ze sevelamériumchlorid, ktory obsahuje rovnaky aktivny podiel ako
sevelamériumkarbonat, sa z gastrointestinalneho traktu neabsorbuje.

V jednoro¢nych klinickych skasaniach nebol pozorovany ziaden dokaz akumulacie sevelaméru. Nemozno
vSak uplne vylucit potencialnu absorpciu a akumulaciu sevelaméru poc¢as dlhotrvajticej chronickej lie¢by
(viac ako jeden rok).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické Gdaje so sevelamérom na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Stadie karcinogenecity s peroralne poddvanym sevelamériumchloridom boli uskutonené na mysiach (davky
do 9 g/kg/den) a na potkanoch (0,3, 1 a 3 g/kg/den). V skupine s podavanim vysokych davok bol u samcov
potkana pozorovany zvyseny vyskyt papildomu prechodnych buniek mo¢nového mechtira (l'udska
ekvivalentna davka dvojnasobna vo¢i maximalnej davke v klinickej $tadii - 14,4 g) Nebol pozorovany
ziadny zvyseny vyskyt tumorov u mysi (I'udska davka ekvivalentna trojnasobku maximalnej davky v
klinickom sku$ani).

V cytogenetickych testoch in vitro s metabolickou aktivaciou u cicavcov spdsobil sevelamériumchlorid
signifikantné zvySenie poctu Strukturalnych chromozomalnych aberacii. Sevelamériumchlorid nebol
mutagénny v Amesovom teste bakterialnych mutacii.

U potkanov a psov znizil sevelamér absorpciu vitaminov rozpustnych v tukoch D, E a K (koagula¢né
faktory) a kyseliny listovej.
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Deficity skeletalnej osifikacie boli zistené na viacerych miestach u plodov potkanich samic pri podavani
sevelaméru v stredne vysokych a vysokych davkach ('udska davka ekvivalentna menej neZ maximu skusanej
davky 14,4 g). U¢inky mézu byt’ sekundarne vzhl'adom na spotrebu vitaminu D.

U gravidnych kralikov perorélne podavany sevelamér zaludo¢nou sondou pocas organogenézy a v skupine s
vysokymi ddvkami sposobil zvysenie skorej resorpcie (ludska davka je ekvivalentnd dvojnasobne;j
maximalnej skasanej davke).

V stadii, v ktorej sa sevelamériumchlorid podaval v potrave, sa neznizila plodnost’ u potkanich samcov a
samic. V tejto $tadii boli samicky lie¢ené od doby 14 dni pred parenim a poc¢as gestacie a samci pocas 28 dni
pred parenim. Najvyssia davka v tejto Stadii bola 4,5 g/kg/den (I'udska davka ekvivalentna dvojnasobku
maximalnej skiisobnej davky 13 g/deni na zaklade porovnania s relativnou BSA).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Propylénglykol alginat (E405)

Citrusovo-krémova prichut’

natrii chloridum,

Sukraléza

ZIty oxid Zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

Po rekonstitucii.
Peroralna suspenzia sa musi podat’ do 30 min(t.

Vrecko sa musi po 24 hodinach od otvorenia zlikvidovat’.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vre_cko z kopolyméru etylén-metakrylatu, polyesteru, LDPE s hlinikovo-laminatovou féliou, s tepelnym
jgg#?)n:/.recko obsahuje 2,4 g sevelamériumkarbonatu. Jedna $katul’ka obsahuje 60 nebo 90 vreciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

Jeden vrecko s praskom sa ma pred podanim rozpustit' v 60 ml vody. Prasok na suspenziu je svetlozlty s
citrusovou prichut’ou.

Prasok mozno tieZ premiesat’ so studenym napojom alebo neohriatym jedlom (pozri ¢ast’ 4.2). Prasok
Renvely sa nesmie ohrievat’ (napr. v mikrovinke).
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Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLO)
EU/1/09/521/006

EU/1/09/521/007

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 10. jun 2009

Datum posledného predlzenia registracie: 20. februar 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI 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.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arze

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

irsko

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave

33565 Carbon Blanc cedex
Franclzsko

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.

Via Complutense, 140, Alcala de Henares,

Madrid, 28805, Spanielsko

Tlac¢ena 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 lekérsky predpis.

C. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku s stanovené
v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice
2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

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

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii vykond pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odstuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a v ramci vSetkych d’alSich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrené predlozit’:
e na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku 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).
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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 - FEASA S 30 TABLETAMI
STITOK - FEASA S 180 TABLETAMI (BEZ VONKAJSIEHO OBALU)

1.  NAZOV LIEKU

Renvela 800 mg filmom obalené tablety
sevelamériumkarbonat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 800 mg sevelamériumkarbonatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 filmom obalenych tabliet
180 filmom obalenych tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Tablety sa musia prehltnat’ celé. Nesmu sa zut'.
Pred pouzitim lieku si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatela.
Na peroralne pouZitie.

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

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Frasticku udrziavajte pevne uzatvorenu na ochranu proti vlhkosti.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
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| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/09/521/001 30 filmom obalenych tabliet
EU/1/09/521/003 180 filmom obalenych tabliet

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Renvela
800 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Iba pre stitok na fTasi so 180 tabletami:
Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

Iba pre stitok na fTasi so 180 tabletami:
PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VONKAJSI OBAL - FCASA S 30 TABLETAMI

[1.  NAZOV LIEKU

Renvela 800 mg filmom obalené tablety
sevelamériumkarbonét

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna tableta obsahuje 800 mg sevelamériumkarbonatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 filmom obalenych tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Tablety sa musia prehltnat’ celé. Nesmt sa zut’.
Pred pouzitim lieku si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.
Na peroralne 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 (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Flasu udrziavajte pevne uzatvorenu na ochranu proti vlihkosti.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Franclzsko

[ 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/09/521/001

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Renvela
800 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

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

STITOK - FIASA S 30 TABLETAMI (SPOLOCNE BALENIE )

1.  NAZOV LIEKU

Renvela 800 mg filmom obalené tablety
sevelamériumkarbonét

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna tableta obsahuje 800 mg sevelamériumkarbonatu.

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

30 filmom obalenych tabliet. Sucast’ spolo¢ného balenia, nemédze sa predavat’ samostatne.

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Tablety sa musia prehltnat’ celé. Nesmu sa zut'.
Pred pouzitim lieku si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel’a.
Na peroralne pouZitie.

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

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Flasu udrziavajte pevne uzatvorenu na ochranu proti vlhkosti.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
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| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Franclzsko

[ 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/09/521/002

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL - FASA SO 180 (6 FLIAS PO 30) TABLETAMI

[1.  NAZOV LIEKU

Renvela 800 mg filmom obalené tablety
sevelamériumkarbonét

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna tableta obsahuje 800 mg sevelamériumkarbonatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

180 (6 flias po 30) filmom obalenych tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Tablety sa musia prehltnut’ celé. Nesmu sa zut.
Pred pouzitim lieku si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.
Na peroralne pouzitie.

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

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Flasu udrziavajte pevne uzatvorenu na ochranu proti vlihkosti.

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Franclzsko

[ 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/09/521/002 180 (6 flias po 30) filmom obalenych tabliet

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Renvela
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 - VRECKA

1.  NAZOV LIEKU

Renvela 0,8 g prasok na peroralnu suspenziu
sevelamériumkarbonét

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno vrecko obsahuje 0,8 g sevelamériumkarbonétu.

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje propylénglykol (pre d’alSie informacie pozri pisomnt informaciu pre pouzivatela).

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na perorélnu suspenziu.

0,8 g prasok

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim lieku si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na peroralne pouZitie.

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

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rekonstitucii
Peroralna suspenzia sa musi podat’ do 30 minut.

|9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

54



| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/09/521/008 90 vreciek
EU/1/09/521/009 90 vreciek (s davkovacou lyZicou)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1.  NAZOV LIEKU

Renvela 0,8 g prasok na peroralnu suspenziu
sevelamériumkarbonét

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno vrecko obsahuje 0,8 g sevelamériumkarbonétu.

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje propylénglykol (pre d’alSie informacie pozri pisomnt informaciu pre pouzivatela).

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na peroralnu suspenziu

90 vreciek

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim lieku si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.
Na peroralne pouZitie.

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

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rekonstitucii
Peroralna suspenzia sa musi podat’ do 30 min(t.

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Franclzsko

[ 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/09/521/008 90 vreciek
EU/1/09/521/009 90 vreciek (s davkovacou lyzicou)

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Renvela
08¢

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

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

STITOK - VRECKA

1.  NAZOV LIEKU

Renvela 1,6 g prasok na peroralnu suspenziu
sevelamériumkarbonét

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno vrecko obsahuje 1,6 g sevelamériumkarbonétu.

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje propylénglykol (pre d’alSie informacie pozri pisomnt informaciu pre pouzivatela).

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na peroralnu suspenziu.

1,6 g prasok

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim lieku si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na peroralne pouZitie.

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

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rekonstitucii
Peroralna suspenzia sa musi podat’ do 30 minut.

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
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| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Franclzsko

[ 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL - OBAL SO 60 ALEBO 90 VRECKAMI

|1.  NAZOV LIEKU

Renvela 1,6 g prasok na perorélnu suspenziu
sevelamériumkarbonat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno vrecko obsahuje 1,6 g sevelamériumkarbonatu.

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje propylénglykol (pre d’alSie informacie pozri pisomnt informdciu pre pouzivatela).

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na perorélnu suspenziu
60 vreciek
90 vreciek

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim lieku si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.
Na peroralne pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rekonstitacii
Peroralna suspenzia sa musi podat’ do 30 min(t.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

60



10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Franclzsko

[ 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Renvela
16¢g

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

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

STITOK - VRECKA

1.  NAZOV LIEKU

Renvela 2,4 g prasok na peroralnu suspenziu
sevelamériumkarbonét

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno vrecko obsahuje 2,4 g sevelamériumkarbonétu.

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje propylénglykol (pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'a).

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na peroralnu suspenziu

2,4 g prasok

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim lieku si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel’a.
Na peroralne pouZitie.

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

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po rekonstitucii
Peroralna suspenzia sa musi podat’ do 30 min(t.

|9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL - SKATULA SO 60 ALEBO 90 VRECKAMI

1.  NAZOV LIEKU

Renvela 2,4 g prasok na peroralnu suspenziu
sevelamériumkarbonét

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno vrecko obsahuje 2,4 g sevelamériumkarbonétu.

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje propylénglykol (pre d’alSie informacie pozri pisomnt informaciu pre pouzivatela).

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na peroralnu suspenziu
60 vreciek
90 vreciek

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim lieku si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.
Na peroralne pouZitie.

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

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rekonstitucii
Peroralna suspenzia sa musi podat’ do 30 minut.

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Franclzsko

| 12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

| 13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiISME

Renvela

249
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Renvela 800 mg filmom obalené tablety
sevelamériumkarbonét

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ vas liek, pretoZe obsahuje
pre vas dolezité informacie.
- Thto pisomnu informéciu 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. M6Ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Renvela a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Renvelu
3. Ako uzivat Renvelu

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Renvelu

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Renvela a na ¢o sa pouziva

Renvela obsahuje lie¢ivo sevelamériumkarbonat. Viaze fosfaty zo stravy v traviacom trakte a tak znizuje
hladinu fosforu v krvi.

Tento liek sa pouziva na kontrolu hyperfosfatémie (vysokéa hladina fosfatov v krvi) u:

e dospelych pacientov na dialyze (technika ¢istenia krvi). MéZe sa pouzit’ u pacientov podstupujucich
hemodialyzu (s pouzitim zariadenia filtrujuceho krv) alebo peritonealnu dialyzu (kde je kvapalina
Cerpana do brucha a vnutrotelovd membrana filtruje krv);

e  pacientov s chronickym (dlhodobym) ochorenim obliciek, ktori nie su na dialyze a maju sérové
(krvné) hladiny fosforu rovné alebo vyssie ako 1,78 mmol/I

Tento liek sa ma pouzivat’ s inymi typmi lie¢by, ako st doplnky vapnika a vitaminu D, aby sa zabranilo
rozvoju ochorenia kosti.

Zvysené hladiny sérového fosforu mozu viest’ k ukladaniu tvrdych usadenin v krvi, ¢o sa vola kalcifikacia.
Tieto usadeniny mézu sposobit’ stuhnutie vasich ciev a zhorsit’ tak pumpovanie krvi po tele. ZvySeny fosfor
v krvi moze tiez viest’ ku svrbeniu pokozky, s¢ervenaniu o¢i, bolesti kosti a zZlomenindm.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Renvelu

Neuzivajte Renvelu, ak:

. ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v asti 6).
o mate nizku hladinu fosfatov v krvi (vas lekar vam spravi testy)
. trpite na upchatie Criev

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete uzivat’ Renvelu, obrat'te sa na svojho lekara, ak sa vas tyka niektory z uvedenych
stavov:
e problémy s prehitanim. V43 lekar vam méze predpisat’ Renvelu vo forme prasku na peroralnu
suspenziu.
e problémy s motilitou (pohybom) zaltidka a Criev
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e Casto vraciate
e aktivny zapal Criev
e podstupili ste zavaznu operaciu zaludka alebo ¢reva

Povedzte svojmu lekarovi poc¢as uzivania Renvely:

e ak sa objavi silna bolest’ brucha, zZaludka alebo ochorenie ériev alebo krv v stolici (Krvacanie do
traviaceho traktu). Tieto priznaky mozu byt nasledkom zavazného zapalového ochorenia ¢reva
spbsobeneho pritomnost'ou usadeniny krystalov sevelaméru v ¢éreve. Kontaktujte svojho lekara, ktory
rozhodne, ¢i mate pokracovat’ v lieCbe alebo nie.

Doplnujuca liecba:
Ako dobsledok stavu vasich obliciek alebo lie¢by dialyzou:
e mdze u vas nastat’ pokles alebo narast hladiny vapnika v krvi. Nakol'ko tento liek neobsahuje vapnik,
moze vam vas lekar predpisat’ doplnkové tablety vapnika.
e mozete mat’ nizky obsah vitaminu D v krvi. Preto moze vas lekar sledovat’ hladinu vitaminu D v krvi a
v pripade nutnosti predpisat’ dodatocny vitamin D. Ak neuzivate multivitaminové doplnky, mézu sa u
vas vyskytnat nizke hladiny vitaminov A, E, K a kyseliny listovej v krvi, a preto moze vas lekar
sledovat’ ich hladinu a v pripade nutnosti predpisat’ doplnkové vitaminy.
e mozete mat’ naruSent hladinu hydrogenuhli¢itanu v krvi a zvy$enu kyslost’ v krvi a inom telesnom
tkanive. Vas lekar ma sledovat’ hladinu hydrogenuhli¢itanu v krvi.

Specidlne pozndamky pre pacientov podrobujiicich peritonedlnej dialyze:

Mobze u vas vzniknut’ peritonitida (infekcia brusnych tekutin) suvisiaca s peritoneélnou dialyzou. Toto riziko
modze byt’ znizené starostlivym dodrziavanim sterilnych technik pocas vymeny vrecka. Vasmu lekarovi
okamzite oznamte vSetky nové prejavy a priznaky nepohody v brusnej oblasti, nafuknutie brucha, bolesti
brucha, citlivost’ brucha alebo stuhnutie v oblasti brucha, zapchu, horucku, triasku, nevol'nost’ alebo
vracanie.

Deti
Bezpec¢nost’ a u¢innost’ u deti (mladSich ako 6 rokov) neboli skimané. Preto sa podavanie tohto lieku
neodporaca detom vo veku do 6 rokov.

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

e Renvela sa nema uzivat’' v rovnakom c¢ase ako ciprofloxacin (antibiotikum).

e Ak uzivate nejaké lieky kvoli problémom so srdcovym rytmom alebo na epilepsiu, uzivanie
Renvely prekonzultujte so svojim lekarom.

e Uginok liekov ako su cyklosporin, mofetilmykofenolat a takrolimus (lieky pouzivané na potladenie
imunitného systému) moéze byt pri uzivani licku Renvela zniZeny. Pri uZivani tychto liekov vam
vas lekar vysvetli d’alsi postup.

e Nedostatok tyreotropného hormoénu sa mbze menej ¢asto objavit’ v ur¢itych skupinach udi, ktori
uzivaju levotyroxin (pouzivany pri liecbe nizkej hladiny tyreotropného hormoénu) zaroven s lickom
Renvela. Preto je mozné, Ze vas lekar bude dokladnejsie sledovat’ hladinu tyreotropného horménu v
Krvi.

e Licky na liecbu palenia zahy a zaludo¢ného alebo pazerakového refluxu, ako omeprazol,
pantoprazol alebo lansoprazol, nazyvané “inhibitory protonovej pumpy”’, mézu znizovat’ Gcinnost’

Renvely. Vas lekar méze sledovat’ hladinu fosfatov v krvi.

Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ interakcie medzi Renvelou a inymi liekmi.
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V niektorych pripadoch, kedy sa Renvela uziva v rovnakom ¢ase ako iné lieky, moze vam vas lekar
odporucit’ uzit’ tento liek 1 hodinu pred alebo 3 hodiny po uziti Renvely. Vas lekar moze tiez zvazit
sledovanie hladin daného lieku v krvi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
leké&rom predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek. Mozné riziko Renvely pocas tehotenstva u I'udi nie je
zname. Povedzte svojmu lekarovi, ktory rozhodne, ¢i mozete pokracovat’ v liecbe s Renvelou.

Nie je zname, ¢i sa Renvela vylucuje do materského mlieka a moze mat’ vplyv na vase dieta. Povedzte
svojmu lekarovi, ktory rozhodne, ¢i mozete dojcit’ vase diet’a alebo nie a ¢i je potrebné ukoncit’ lieCbu
Renvelou.

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

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. AKko uzivat’ Renvelu

Uzivajte Renvelu tak, ako predpisal vas lekar. Lekar urci ddvku podl'a hladiny fosforu sére.

Odporacané pociatocné davkovanie tabliet Renvely pre dospelych a starSich je jedna az dve 800 mg tablety
3 x denne s jedlom. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéara, lekérnika alebo zdravotnej sestry.

Renvelu uzivajte po jedle alebo s jedlom.
Tablety sa musia prehltnat’ celé. Nedrvte, nezujte a neldmte ich na kusky.

Zo zaciatku bude vas lekar sledovat’ hladinu fosforu v krvi kazdé 2-4 tyzdne a méze podl'a potreby
prisposobit’ davku Renvely, aby sa dosiahla vhodna hladina fosfatov.

Dodrziavajte diétu predpisanu vasim lekarom.

AK uzijete viac Renvely, ako méte
V pripade mozného predavkovania okamzite kontaktujte vasho lekara.

Ak zabudnete uZit’ Renvelu

V pripade, Ze ste zabudli uzit’ jednu davku, tato sa moze vynechat’ a d’alSia davka sa ma uzit' v zvy€ajnom
case s jedlom. Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uZivat’ Renvelu

Liec¢ba Renvelou je dolezita pre udrzanie prislusnej hladiny fosfatov v krvi. Zastavenie uzivania Renvely
vedie k zavaznym nasledkom, ako je vapenatenie krvnych ciev. Ak uvazujete o ukonceni liecby Renvelou,
kontaktujte najprv svojho lekéra alebo lekérnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zapcha je vel'mi ¢astym vedlajsim G¢inkom (méZze postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b). Moze byt’ skorym
priznakom upchania ¢reva. V pripade zapchy informujte svojho lekara alebo lekéarnika.

Niektoré vedlajSie uCinky moézu byt zavazné. Ak mate niektory z nasledujucich neziaducich ucinkov,
okamzite vyhladajte lekarsku pomoc:
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- Alergické reakcia (priznaky zahfiajuce vyrazku, zihlavku, opuch, tazkosti s dychanim). Je to velmi
zriedkavy neziaduci uc¢inok (mdze postihovat’ az 1 z 10 000 0sdb).

- Bola zaznamenana nepriechodnost’ ¢riev (priznaky zahfiiaji: zavazné naduvanie, bolest’ brucha, opuch
alebo ki¢e; zavazna zapcha). Frekvencia je neznama (neda sa uréit’ z dostupnych Gdajov).

- Bolo zaznamenané natrhnutie érevnej steny (priznaky zahfiiaju: zavaznU bolest’ zaladka, zimnicu,
horacku, nevol'nost, vracanie alebo citlivé brucho). Frekvencia je neznama.

- Bol hléseny zavazny zapal hrubého ¢reva (priznaky zahfiiaju: zavaznu bolest’ brucha, zaladka alebo
ochorenia ¢reva alebo krv v stolici [krvacanie do traviaceho traktu]) a ukladanie krystalov v ¢reve.
Frekvencia je neznama.

U pacientov uzivajucich Renvelu boli zaznamenané d’alSie vedl'ajsie ucinky:

Vel'mi casté:
vracanie, bolest hornej ¢asti brucha, nevol'nost

Casté:
hnacka, bolest’ zaludka, traviace t'azkosti, plynatost’

Nezname:

boli hlasené pripady svrbenia, vyrazky, pomalej motility (pohybu).

Hlasenie vedPajSich i¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie uéinky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Renvelu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lieck po datume exspiracie uvedenom na $titku fl'ase a Skatuli za pismenami: ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Flase udrziavajte pevne uzatvorené na ochranu pred vlhkostou.
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto

opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Renvela obsahuje

- Lie¢ivo je sevelamériumkarbonat. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 800 mg sevelamériumkarbonatu.

- DalSie zlozky su: mikrokrystalicka celuloza, chlorid sodny a stearat zinku. Obal tablety obsahuje
hypromel6zu (E464) a diacetylované monoglyceridy.

Ako Renvela vyzera a obsah balenia

Renvela filmom obalené tablety su biele ovalne tablety s vyrytym RV800 na jednej strane.
Tablety st balené v HDPE fTaskach s polypropylénovou zatkou a pecatnym pasom.

Velkost balenia:
Kazda flasa obsahuje 30 tabliet alebo 180 tabliet.
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Balenie 1 fl'ase po 30 alebo 180 tabletach (bez vonkajsieho obalu) a multibalenie obsahujuce 180 tabliet (6
flia$ po 30 tabliet).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drizitel rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

Vyrobca

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

irsko

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave

33565 Carbon Blanc cedex
Franclzsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o
registracii.

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Swixx Biopharma UAB

Sanofi Belgium
Tél/Tel: + 32 2 710 54 00

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

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi 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

E))LGoa

Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE

Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: + 4767 107100

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.



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

Espaia Portugal

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

France Roménia

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi Romania SRL

Tel : 0800 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 23551 00

Ireland Slovenska republika

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

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

island Suomi/Finland

Vistor hf. Sanofi Oy

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

Italia Sverige

Sanofi S.r.l. Sanofi AB

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

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

Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky (EMA):
http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Renvela 0,8 g prasok na peroralnu suspenziu
sevelamériumkarbonét

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ vas liek, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informécie.

- Thto pisomnu informéciu 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. M6Ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

1. Co je Renvela a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Renvelu
3. Ako uzivat’ Renvelu

4. Mozn¢ vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat’ Renvelu

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Renvela a na ¢o sa pouZiva

Renvela obsahuje lie¢ivo sevelamériumkarbonat. Viaze fosfaty zo stravy v traviacom trakte a tak znizuje
hladinu fosforu v krvi.

Tento liek sa pouziva na kontrolu hyperfosfatémie (vysoka hladina fosfatov v krvi) u:

. dospelych pacientov na dialyze (technika ¢istenia krvi). M6ze sa pouzit’ u pacientov podstupujucich
hemodialyzu (s pouzitim zariadenia filtrujuceho krv) alebo peritonealnu dialyzu (kde je kvapalina
Cerpana do brucha a vnutrotelova membréna filtruje krv);

o dospelych pacientov s chronickym (dlhodobym) ochorenim obli¢iek, ktori nie su na dialyze a maju
sérové (krvné) hladiny fosforu rovné alebo vyssie ako 1,78 mmol/I.

. pediatrickych pacientov s chronickym (dlhotrvajucim) ochorenim obli¢iek starSich ako 6 rokov s
urcitou vyskou a vahou (zohl'adnené pri vypocte plochy povrchu tela vasim lekarom).

Tento liek sa ma pouzivat’ s inymi typmi lie¢by, ako st doplnky vapnika a vitaminu D, aby sa zabranilo
rozvoju ochorenia kosti.

Zvysené hladiny sérového fosforu moézu viest’ k ukladaniu tvrdych usadenin v krvi, €o sa vola kalcifikacia.
Tieto usadeniny mozu sposobit’ stuhnutie vasich ciev a zhorsit’ tak pumpovanie krvi po tele. Zvyseny fosfor
v krvi méze tiez viest’ ku svrbeniu pokozky, séervenaniu oci, bolesti kosti a zlomeninam.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Renvelu

Neuzivajte Renvelu, ak:

. ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
o mate nizku hladinu fosfatov v krvi (vas lekar vam spravi testy)
. trpite na upchatie Criev

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete uzivat’ Renvelu, obrat'te sa na svojho lekara, ak sa vas tyka niektory z uvedenych
stavov:

e problémy s motilitou (pohybom) zaltidka a Criev
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e Casto vraciate
e aktivny zapal Criev
e podstupili ste zavaznu operaciu zaludka alebo ¢reva

Povedzte svojmu lekarovi poc€as uzivania Renvely:

o ak sa objavi silnd bolest’ brucha, zalidka alebo ochorenie criev alebo krv v stolici (krvacanie do
traviaceho traktu). Tieto priznaky mozu byt nasledkom zavazného zapalového ochorenia ¢reva
sposobeného pritomnost'ou usadeniny krystalov sevelaméru v ¢reve. Kontaktujte svojho lekara, ktory
rozhodne, ¢i mate pokracovat’ v lieCbe alebo nie.

Doplnujuca liecba:
Ako dobsledok stavu vasich obliciek alebo lie¢by dialyzou:
e mdze u vas nastat’ pokles alebo narast hladiny vapnika v krvi. Nakol'ko tento liek neobsahuje vapnik,
moze vam vas lekar predpisat’ doplnkové tablety vapnika.
e mozete mat’ nizky obsah vitaminu D v krvi. Preto moze vas lekar sledovat’ hladinu vitaminu D v krvi a
v pripade nutnosti predpisat’ dodatocny vitamin D. Ak neuzivate multivitaminové doplnky, mézu sa u
vas vyskytnat nizke hladiny vitaminov A, E, K a kyseliny listovej v krvi, a preto moze vas lekar
sledovat’ ich hladinu a v pripade nutnosti predpisat’ doplnkové vitaminy.
e mozete mat’ naruSent hladinu hydrogenuhli¢itanu v krvi a zvy$enu kyslost’ v krvi a inom telesnom
tkanive. Vas lekar ma sledovat’ hladinu hydrogenuhli¢itanu v krvi.

Specidlne pozndamky pre pacientov podrobujiicich peritonedlnej dialyze:

Moze u vas vzniknut peritonitida (infekcia brusnych tekutin) stvisiaca s peritonealnou dialyzou. Toto riziko
modze byt zniZzené starostlivym dodrziavanim sterilnych technik po¢as vymeny vrecka. Vasmu lekarovi
okamzite oznamit’ vSetky nové prejavy a priznaky nepohody v brusnej oblasti, nafuknutie brucha, bolesti
brucha, citlivost’ brucha alebo stuhnutie v oblasti brucha, zapchu, horucku, triasku, nevol'nost’ alebo
vracanie.

Deti
Bezpec¢nost’ a u¢innost’ u deti (mladSich ako 6 rokov) neboli skimané. Preto sa podavanie tohto lieku
neodporaca detom vo veku do 6 rokov.

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

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

. Ak uzivate nejaké lieky kvoli problémom so srdcovym rytmom alebo na epilepsiu, uzivanie
Renvely prekonzultujte so svojim lekarom.

o Utinok liekov ako su cyklosporin, mofetilmykofenolat a takrolimus (lieky pouZivané na potladenie
imunitného systému) moéze byt pri uzivani lieku Renvela znizeny. Pri uzivani tychto lickov vam
vas lekar vysvetli d’alsi postup.

° Nedostatok tyreotropného horménu sa méze menej ¢asto objavit’ v uréitych skupinach I'udi, ktori
uzivaju levotyroxin (pouzivany pri liecbe nizkej hladiny tyreotropného hormoénu) zaroven s lickom
Renvela. Preto je mozné, ze vas lekar bude dokladnejsie sledovat’ hladinu tyreotropného horménu v
Krvi.

e Lieky na lieCbu palenia zahy a zZaludo¢ného alebo pazerakového refluxu, ako omeprazol,
pantoprazol alebo lansoprazol, nazyvané “inhibitory protonovej pumpy”, mozu znizovat’ Géinnost’

Renvely. Vas lekar mdze sledovat’ hladinu fosfatov v krvi.

Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ interakcie medzi Renvelou a inymi liekmi.
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V niektorych pripadoch, kedy sa Renvela uziva v rovnakom c¢ase ako iné lieky, mbéZze vam VA4S lekar
odporucit’ uzit' tento liek 1 hodinu pred alebo 3 hodiny po uziti Renvely. Vas lekar moze tiez zvazit
sledovanie hladin daného lieku v krvi.

Tehotenstvo a dojéenie

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 lieck. Mozné riziko Renvely pocas tehotenstva u l'udi nie je
zname. Povedzte svojmu lekarovi, ktory rozhodne, ¢i mozete pokracovat’ v liecbe s Renvelou.

Nie je zname, ¢i sa Renvela vylucuje do materského mlieka a méze mat’ vplyv na vase dieta. Povedzte
svojmu lekarovi, ktory rozhodne, ¢i mozete dojéit’ vase dieta alebo nie a ¢i je potrebné ukoncit' lieCbu
Renvelou.

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

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo vrecku, t.j. v podstate zanedbateIné mnozstvo
sodika.

Tento liek obsahuje 8,42 mg propylénglykolu v kazdom 0,8 g vrecku.

3. AKko uzivat’ Renvelu

Uzivajte Renvelu tak, ako predpisal vas lekar. Lekar urci davku podl'a hladiny fosforu v sére.

Pre 0,8 g davku rozpustite prasok na peroralnu suspenziu v 30 ml vody. Uzite do 30 minGt od pripravy. Na
to, aby ste sa ubezpe¢ili, ze ste uzili celi davku je potrebné, aby ste pohar po vypiti celého obsahu preplachli
vodou a vypili.

Namiesto vody mozno prasok premiesat’ s malym mnozstvom studeného napoja (priblizne 120 ml alebo pol
pohara) alebo jedla (priblizne 100 g) a skonzumovat’ do 30 minuat. Prasok Renvely neohrievajte (napr.

v mikrovinke), ani nepridavajte k horlcemu jedlu alebo tekutinam.

Odportc¢ané pociatoéné davkovanie tohto lieku pre dospelych a starSich je 2,4 — 4,8 g za dei rovnomerne
rozdelenych pocas troch jedal. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry. Presnt po¢iato¢nt davku a rozpis davkovania ur¢i vas lekar.

Renvelu uzivajte po jedle alebo s jedlom.

(Névod pre balenie s ddavkovacou lyZicou)

Pre 0,4 g davky mozno prasok vo vrecku rozdelit’. V takom pripade sa musi 0,4 g davka prasku Renvela
odmerat’ pomocou davkovacej lyZice pribalenej v skatulke.

Vzdy pouzite davkovaciu lyzicu pribalenu v Skatulke.

(Navod pre balenie BEZ davkovacej lyZice)

Ak sa ma podat’ 0,4 g davka, pouZite prosim osobitné 0,8 g balenie prasku s davkovacou lyZicou.
PouZitie u deti a dospievajicich

Odporacana uvodna ddvka Renvely pre deti je zalozend na ich vyske a hmotnosti (zohl'adnené pri vypocte
plochy povrchu tela vasim lekarom). U deti sa uprednostiiuje Renvela vo forme prasku, pretoze tablety

Renvely nie st vhodné pre tato skupinu pacientov. Tento liek sa nema podavat’ na prazdny zaludok a ma sa
uzivat’s jedlom alebo malym obcerstvenim. Presnd Uvodnl davku a rozpis davkovania uréi vas lekar.
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Pre davky mensie ako 0,8 g mozno prasok vo vrecku rozdelit’. 0,4 g davka prasku Renvela sa musi odmerat’
pomocou davkovacej lyzice pribalenej v Skatul'ke.

Priprava pomocou davkovacej lyZice

Pouzite prilozenu davkovaciu lyzicu pre kazdi 0,4 g davku prasku Renvela

Pre 0,4 g davku:
o Pred otvorenim potraste s vreckom tak, ze ho podrzite za horny roh, aby sa prasok zosypal
na spodok vrecka.
o Roztrhnite vrecko pozdiz vyznagenej &iary.
o Uistite sa, Zze davkovacia lyzica je sucha.
o Podrzte davkovaciu lyzicu vodorovne a vysypte prasok zo sacku do davkovacej lyzice.
o Nepoklepavajte davkovacou lyzicou, aby ste stlacili prasok.
o Zmiesajte prasok z davkovacej lyzice s 30 ml vody. Premiesajte suspenziu a vypite do 30

minat od pripravy. Je dolezité aby ste vypili vSetku tekutinu a uistili sa, Ze ste prehltli v§etok
prasok.

o Zatvorte vrecko dvojitym prehnutim okraja.

o Zvysny prasok mozno pouzit’ do 24 hodin na d’alSiu davku.

o Vrecka s praskom, ktoré boli otvorené dlhsie ako 24 hodin, zlikvidujte.

Zo zaciatku bude vas lekar sledovat’ hladinu fosforu v krvi kazdé 2-4 tyzdne a méze podl'a potreby
prisposobit’ davku Renvely, aby sa dosiahla vhodna hladina fosfatov.

Dodrziavajte diétu predpisanu vasim lekarom.

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

Ak zabudnete uZzit’ Renvelu
V pripade, Ze ste zabudli uzit’ jednu davku, tato sa moze vynechat’ a d’alSia davka sa ma uzit' v zvy€ajnom
case s jedlom. Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Renvelu

Liecba Renvelou je dolezita pre udrzanie prislusnej hladiny fosfatov v krvi. Zastavenie uzivania Renvely
vedie k zavaznym nasledkom, ako je vapenatenie krvnych ciev. Ak uvazujete o ukonceni lie¢by Renvelou,
kontaktujte najprv svojho lekéra alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zapcha je vel'mi ¢astym vedl'aj$im G¢inkom (moZe postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb). Moze byt skorym
priznakom upchania ¢reva. V pripade zapchy informujte o tom svojho lekéara alebo lekarnika.

Niektoré vedlajsie ucinky moézu byt zavazné. Ak mate niektory z nasledujicich neziaducich u¢inkov,

okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

- Alergické reakcia (priznaky zahtnajice vyrazku, zihl'avku, opuch, tazkosti s dychanim). Je to vel'mi
zriedkavy neziaduci u¢inok (méze postihovat’ az 1 z 10 000 0s6b).

- Bola zaznamenana nepriechodnost’ ¢riev (priznaky zahffiaji: zavazné nadlvanie, bolest’ brucha, opuch
alebo ki¢e; zavazna zapcha). Frekvencia je neznama (neda sa uréit’ z dostupnych Gdajov).

- Bolo zaznamenané natrhnutie ¢revnej steny (priznaky zahfiaju: zavazn( bolest’ zaludka, zimnicu,
hortc¢ku, nevolnost’, vracanie alebo citlivé brucho). Frekvencia je nezndma.

- Bol hlaseny zavazny zapal hrubého &reva (priznaky zahfiiaju: zdvaznu bolest’ brucha, zaludka alebo
ochorenia ¢reva alebo krv v stolici [krvacanie do traviaceho traktu]) a ukladanie krystalov v Creve.
Frekvencia je nezndma.

U pacientov uzivajucich Renvelu boli zaznamenané d’alsie vedl’ajsie ucinky:
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Vel'mi Casté:
vracanie, bolest’ hornej ¢asti brucha, nevol'nost’

Casté:
hnacka, bolest’ zaludka, traviace tazkosti, plynatost’

Nezname:
boli hlasené pripady svrbenia, vyrazky, pomalej motility (pohybu).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich t¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Renvelu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirdcie uvedenom na vrecku a Skatuli za pismenami: ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Rozpustena suspenzia musi byt’ aplikovana do 30 minGt od rozpustenia.

(Navod pre balenie s davkovacou lyZicou)
Vrecko zlikvidujte po 24 hodinach od otvorenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto

opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Renvela obsahuje

- Liecivo je sevelamériumkarbonat. Kazdé vrecko obsahuje 0,8 g sevelamériumkarbonatu podl'a oznaéenia
na obale.

- Dalsie zlozky su: propylénglykol alginat (E405), citrusovo-krémova prichut,, chlorid sodny, sukraléza a
zIty oxid Zelezity (E172).

Ako Renvela vyzera a obsah balenia

Renvela prasok na peroralnu suspenziu je svetloZlty praSok dodavany v hlinikovom vrecku s tepelnym
spojom. Hlinikové vrecka su balené v skatuliach.

(Navod pre balenie s ddavkovacou lyZicou)
0,4 g davkovacia lyzica je prilozena v Skatul’ke.

Velkost balenia:
90 vreciek v Skatuli

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
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DriZitel rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Franclzsko

Vyrobca

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

irsko

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.
Via Complutense, 140, Alcala de Henares,
Madrid, 28805, Spanielsko

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

Boarapust Magyarorszag

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

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

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

Sanofi A/S Sanofi B.V.

TIf: +4545 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)Lada Polska

Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE Sanofi 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 Romaéania
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Sanofi Winthrop Industrie
Tél : 0 800 222 555
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky (EMA):

http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Renvela 1,6 g prasok na peroralnu suspenziu
sevelamériumkarbonét

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ vas liek, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu 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. M6Ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

1. Co je Renvela a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Renvelu
3. Ako uzivat’ Renvelu

4. Mozn¢ vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Renvelu

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Renvela a na ¢o sa pouZiva

Renvela obsahuje lie¢ivo sevelamériumkarbonat. Viaze fosfaty zo stravy v traviacom trakte a tak znizuje
hladinu fosforu v krvi.

Tento liek sa pouziva na kontrolu hyperfosfatémie (vysoka hladina fosfatov v krvi) u:

. dospelych pacientov na dialyze (technika Cistenia krvi). M6ze sa pouzit’ u pacientov podstupujucich
hemodialyzu (s pouzitim zariadenia filtrujuceho krv) alebo peritonealnu dialyzu (kde je kvapalina
Cerpana do brucha a vnutrotelova membréna filtruje krv);

o dospelych pacientov s chronickym (dlhodobym) ochorenim obli¢iek, ktori nie su na dialyze a maju
sérové (krvné) hladiny fosforu rovné alebo vyssie ako 1,78 mmol/Il

. pediatrickych pacientov s chronickym (dlhotrvajicim) ochorenim obli¢iek starSich ako 6 rokov s
urcitou vyskou a vahou (zohl'adnené pri vypocte plochy povrchu tela vasim lekarom).

Tento liek sa ma pouzivat’ s inymi typmi lie¢by, ako st doplnky vapnika a vitaminu D, aby sa zabranilo
rozvoju ochorenia kosti.

Zvysené hladiny sérového fosforu moézu viest’ k ukladaniu tvrdych usadenin v krvi, ¢o sa vola kalcifikacia.
Tieto usadeniny mézu sposobit’ stuhnutie vasich ciev a zhorsit’ tak pumpovanie krvi po tele. ZvySeny fosfor
v krvi méze tiez viest’ ku svrbeniu pokozky, séervenaniu oci, bolesti kosti a zlomeninam.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Renvelu

Neuzivajte Renvelu, ak:

. ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
o mate nizku hladinu fosfatov v krvi (vas lekar vam spravi testy)
. trpite na upchatie Criev

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete uzivat' Renvelu, obrat'te sa na svojho lekara, ak sa vas tyka niektory z uvedenych
stavov:

e problémy s motilitou (pohybom) zaltidka a Criev
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e Casto vraciate
e aktivny zapal Criev
e podstupili ste zavaznu operaciu zaludka alebo ¢reva

Povedzte svojmu lekarovi poc€as uzivania Renvely:

e 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 ¢reva
sposobeného pritomnost'ou usadeniny krystalov sevelaméru v ¢reve. Kontaktujte svojho lekara, ktory
rozhodne, ¢i mate pokracovat’ v lieCbe alebo nie.

Doplnujuca liecba:
Ako dobsledok stavu vasich obliciek alebo lie¢by dialyzou:
e mdze u vas nastat’ pokles alebo narast hladiny vapnika v krvi. Nakol'ko tento liek neobsahuje vapnik,
moze vam vas lekar predpisat’ doplnkové tablety vapnika.
e mozete mat’ nizky obsah vitaminu D v krvi. Preto moze vas lekar sledovat’ hladinu vitaminu D v krvi a
v pripade nutnosti predpisat’ dodatocny vitamin D. Ak neuzivate multivitaminové doplnky, mézu sa u
vas vyskytnat nizke hladiny vitaminov A, E, K a kyseliny listovej v krvi, a preto moze vas lekar
sledovat’ ich hladinu a v pripade nutnosti predpisat’ doplnkové vitaminy.
e mozete mat’ naruSent hladinu hydrogenuhli¢itanu v krvi a zvy$enu kyslost’ v krvi a inom telesnom
tkanive. Vas lekar ma sledovat’ hladinu hydrogenuhli¢itanu v krvi.

Specidlne pozndamky pre pacientov podrobujiicich peritonedlnej dialyze:

Moze u vas vzniknut peritonitida (infekcia brusnych tekutin) stvisiaca s peritonealnou dialyzou. Toto riziko
modze byt zniZzené starostlivym dodrziavanim sterilnych technik po¢as vymeny vrecka. Vasmu lekarovi
okamzite oznamit’ vSetky nové prejavy a priznaky nepohody v brusnej oblasti, nafuknutie brucha, bolesti
brucha, citlivost’ brucha alebo stuhnutie v oblasti brucha, zapchu, horucku, triasku, nevol'nost’ alebo
vracanie.

Deti
Bezpecénost’ a ucinnost’ u deti (vo veku do 6 rokov) neboli skimané. Preto sa podavanie tohto lieku
neodporaca detom vo veku do 6 rokov.

Iné lieky a Renvela

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi.

e Renvela sa nema uzivat' v rovnakom c¢ase ako ciprofloxacin (antibiotikum).

e Ak uzivate nejaké lieky kvoli problémom so srdcovym rytmom alebo na epilepsiu, uzivanie Renvely
prekonzultujte so svojim lekarom.

e Utinok liekov ako st cyklosporin, mofetilmykofenolét a takrolimus (lieky pouZivané na potladenie
imunitného systému) moze byt pri uZivani licku Renvela znizeny. Pri uZivani tychto lieckov vam vas
lekar vysvetli d’alsi postup.

e Nedostatok tyreotropného horménu sa moze menej ¢asto objavit’ v uréitych skupinach I'udi, ktori
uzivaju levotyroxin (pouzivany pri liecbe nizkej hladiny tyreotropného hormoénu) zaroven s lickom
Renvela. Preto je mozné, ze vas lekar bude dokladnejsie sledovat hladinu tyreotropného horménu v
krvi.

e Lieky na lie¢bu palenia zahy a zalido¢ného alebo pazerakového refluxu, ako omeprazol,
pantoprazol alebo lansoprazol, nazyvané “inhibitory protonovej pumpy”’, mézu znizovat’ Gcinnost’

Renvely. Vas lekar méze sledovat’ hladinu fosfatov v krvi.

Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ interakcie medzi Renvelou a inymi liekmi.
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V niektorych pripadoch, kedy sa Renvela uziva v rovnakom c¢ase ako iné lieky, mbéZze vam VA4S lekar
odporucit’ uzit' tento liek 1 hodinu pred alebo 3 hodiny po uziti Renvely alebo mdze zvazit' sledovanie
hladiny daného lieku v krvi. Va3 lekar moze tiez zvazit’ sledovanie hladin daného lieku v krvi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so svojim
lekdrom predtym, ako zaénete uZivat' tento lieck. Mozné riziko Renvely pocas tehotenstva u l'udi nie je
zname. Povedzte svojmu lekarovi, ktory rozhodne, ¢i mozete pokracovat’ v liecbe s Renvelou.

Nie je zname, ¢i sa Renvela vylucuje do materského mlieka a méze mat’ vplyv na vaSe dieta. Povedzte
svojmu lekarovi, ktory rozhodne, ¢i moézete dojéit’ vaSe dieta alebo nie a ¢i je potrebné ukonéit’ lieCbu
Renvelou.

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

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo vrecku, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Tento liek obsahuje 16,85 mg propylénglykolu v kazdom 1,6 g vrecku.

3. Ako uzivat’ Renvelu
Uzivajte Renvelu tak, ako predpisal vas lekar. Lekar urci davku podl'a hladiny fosforu v sére.

Pre 1,6 g davku rozpustite jedno vrecko prasku na peroralnu suspenziu v 40 ml vody. UZite do 30 minut od
pripravy. Na to, aby ste sa ubezpecili, Ze ste uzili celt davku je potrebné, aby ste pohar po vypiti celého
obsahu prepléachli vodou a vypili.

Namiesto vody mozno praSok premiesat’ s malym mnozstvom studeného napoja (priblizne 120 ml alebo pol
pohara) alebo jedla (priblizne 100 g) a skonzumovat’ do 30 miniit. Prasok Renvely neohrievajte (napr.

v mikrovinke), ani nepridavajte k horcemu jedlu alebo tekutinam.

Odportc¢ané pociatoéné davkovanie tohto lieku pre dospelych a starSich je 2,4 — 4,8 g za dei rovnhomerne
rozdelenych pocas troch jedal. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, leké&rnika alebo
zdravotnej sestry. Presnu po¢iato¢nt davku a rozpis davkovania uré¢i vas lekar.

Renvelu uzivajte po jedle alebo s jedlom.
Ak sa mé podat’ 0,4 g davka, pouzite prosim osobitné 0,8 g balenie prasku s davkovacou lyZicou.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Odporucand Uvodné davka Renvely pre deti je zalozenda na ich vySke a hmotnosti (zohl'adnené pri vypocte
plochy povrchu tela va§im lekarom). U deti sa uprednostfiuje prasok, pretoZe tablety nie st vhodné pre tito
skupinu pacientov. Tento liek sa nema podavat’ na prazdny Zaludok a ma sa uzivat’ s jedlom alebo malym
obcerstvenim. Presn GvodnU davku a rozpis davkovania ur¢i vas lekar.

Zo zaciatku bude vas lekar sledovat’ hladinu fosforu v krvi kazdé 2-4 tyzdne a méze podl'a potreby
prisposobit’ ddvku Renvely, aby sa dosiahla vhodné hladina fosfatov.

Pacienti, ktori uzivaja Renvelu, maju dodrziavat’ svoje predpisané diéty.
Dodrziavajte diétu predpisanu vasim lekarom.

AK uzijete viac lieku Renvela, ako mate
V pripade mozného predavkovania okamzite kontaktujte vasho lekara.
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Ak zabudnete uZit’ Renvelu
V pripade, Ze ste zabudli uzit’ jednu davku, tato sa moze vynechat’ a d’alSia davka sa ma uzit' v zvyCajnom
case s jedlom. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Renvelu

Liecba Renvelou je dolezita pre udrzanie prislusnej hladiny fosfatov v krvi. Zastavenie uzivania Renvely
vedie k zavaznym nasledkom, ako je vapenatenie krvnych ciev. Ak uvazujete o ukonceni liecby Renvelou,
kontaktujte najprv svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zapcha je velmi castym vedlaj$im Gc¢inkom (mdze postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b). Moze byt skorym
priznakom upchania ¢reva. V pripade zapchy informujte svojho lekara alebo lekarnika.

Niektoré vedlajsie ucinky moézu byt zavazné. Ak mate niektory z nasledujicich neziaducich ucinkov,

okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

- Alergické reakcia (priznaky zahifiajice vyrazku, zihlavku, opuch, tazkosti s dychanim). Je to vel'mi
zriedkavy neziaduci u¢inok (méze postihovat’ az 1 z 10 000 0s6b).

- Bola zaznamenana nepriechodnost’ ¢riev (priznaky zahfnaja: zavazné nadivanie, bolest’ brucha, opuch
alebo kf¢e; zavazna zapcha). Frekvencia je neznama (neda sa uréit’ z dostupnych Gdajov).

- Bolo zaznamenané natrhnutie ¢revnej steny (priznaky zahfiiaju: zavazn( bolest’ zaludka, zimnicu,
horacku, nevol'nost, vracanie alebo citlivé brucho). Frekvencia je neznama.

- Bol hlaseny zavazny zapal hrubého ¢reva (priznaky zahfiiaju: zavaznu bolest’ brucha, zaludka alebo
ochorenia ¢reva alebo krv v stolici [krvacanie do traviaceho traktu]) a ukladanie kry$talov v ¢reve.
Frekvencia je nezndma.

U pacientov uzivajucich Renvelu boli zaznamenané d’alSie vedlajsie G¢inky:
Velmi Casté:
vracanie, bolest’ hornej ¢asti brucha, nevol'nost’

Casté (mdzu sa vyskytnt’ najviac u 1 z 10 Tudj):
hnacka, bolest’ zaludka, traviace tazkosti, plynatost’

Neznéme:
boli hlasené pripady svrbenia, vyrazky, pomalej motility (pohybu) ¢riev/upchatie ¢riev a perforacia Criev.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich t¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Renvelu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie uvedenom na vrecku a Skatuli za pismenami: ,,EXP“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Rozpustena suspenzia musi byt’ aplikovana do 30 minGt od rozpustenia.
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Renvela obsahuje

- Lie¢ivo je sevelamériumkarbonat. Kazdé vrecko obsahuje 1,6 g sevelamériumkarbonatu podl'a oznacenia
na obale.

- Dalsie zlozky st: propylénglykol alginat (E405), citrusovo-krémova prichut’, chlorid sodny, sukral6za a
ZIty oxid zelezity (E172).

Ako Renvela vyzera a obsah balenia

Renvela prasok na peroralnu suspenziu je svetloZlty praSok dodavany v hlinikovom vrecku s tepelnym
spojom. Vrecka st balené v Skatuliach.

Velkost balenia:
60 vreciek v Skatuli
90 vreciek v Skatuli

Na trh nemusia byt vedené vsetky velkosti.

Drizitel rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Franclzsko

Vyrobca

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

irsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, miestneho zastupcu drzitel’'a rozhodnutia o
registracii.

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

Boarapust Magyarorszag

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

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

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

EXLGda
Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 1600

Espaia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél : 0 800 222 555

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v

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 Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

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

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

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

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

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



DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky (EMA):
http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Renvela 2,4 g prasok na peroralnu suspenziu
sevelamériumkarbonét

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ vas liek, pretoZe obsahuje

pre vas dolezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

1. Co je Renvela a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Renvelu
3. Ako uzivat’ Renvelu

4. Mozn¢ vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Renvelu

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Renvela a na ¢o sa pouZiva

Renvela obsahuje lie¢ivo sevelamériumkarbonat. Viaze fosfaty zo stravy v traviacom trakte a tak znizuje
hladinu fosforu v krvi.

Tento liek sa pouziva na kontrolu hyperfosfatémie (vysoka hladina fosfatov v krvi) u:

. dospelych pacientov na dialyze (technika Cistenia krvi). M6ze sa pouzit’ u pacientov podstupujucich
hemodialyzu (s pouzitim zariadenia filtrujuceho krv) alebo peritonealnu dialyzu (kde je kvapalina
Cerpana do brucha a vnutrotelova membréna filtruje krv);

o dospelych pacientov s chronickym (dlhodobym) ochorenim obli¢iek, ktori nie su na dialyze a maju
sérové (krvné) hladiny fosforu rovné alebo vyssie ako 1,78 mmol/Il

. pediatrickych pacientov s chronickym (dlhotrvajicim) ochorenim obli¢iek starSich ako 6 rokov s
urcitou vyskou a vahou (zohl'adnené pri vypocte plochy povrchu tela vasim lekarom).

Tento liek sa ma pouzivat’ s inymi typmi lie¢by, ako st doplnky vapnika a vitaminu D, aby sa zabranilo
rozvoju ochorenia kosti.

Zvysené hladiny sérového fosforu moézu viest’ k ukladaniu tvrdych usadenin v krvi, €o sa vola kalcifikacia.
Tieto usadeniny mézu spdsobit’ stuhnutie vasich ciev a zhorsit’ tak pumpovanie krvi po tele. ZvySeny fosfor
v krvi méze tiez viest’ ku svrbeniu pokozky, séervenaniu oci, bolesti kosti a zlomeninam.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Renvelu

Neuzivajte Renvelu, ak:

. ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
o mate nizku hladinu fosfatov v krvi (vas lekar vam spravi testy)
. trpite na upchatie Criev

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete uzivat’ Renvelu, obrat'te sa na svojho lekara, ak sa vas tyka niektory z uvedenych
stavov:

e problémy s motilitou (pohybom) zaltidka a Criev
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e Casto vraciate
e aktivny zapal Criev
e podstupili ste zavaznu operaciu zaludka alebo ¢reva

Povedzte svojmu lekarovi poc€as uzivania Renvely:

o ak sa objavi silnd bolest’ brucha, zalidka alebo ochorenie criev alebo krv v stolici (krvacanie do
traviaceho traktu). Tieto priznaky mozu byt nasledkom zavazného zapalového ochorenia ¢reva
sposobeného pritomnost'ou usadeniny krystalov sevelaméru v ¢reve. Kontaktujte svojho lekara, ktory
rozhodne, ¢i mate pokracovat’ v lieCbe alebo nie.

Doplnujuca liecba:
Ako dobsledok stavu vasich obliciek alebo lie¢by dialyzou:
e mdze u vas nastat’ pokles alebo narast hladiny vapnika v krvi. Nakol’ko tento liek neobsahuje vapnik,
moze vam vas lekar predpisat’ doplnkové tablety vapnika.
e mozete mat’ nizky obsah vitaminu D v krvi. Preto moze vas lekar sledovat’ hladinu vitaminu D v krvi a
v pripade nutnosti predpisat’ dodatocny vitamin D. Ak neuzivate multivitaminové doplnky, mézu sa u
vas vyskytnat nizke hladiny vitaminov A, E, K a kyseliny listovej v krvi, a preto moze vas lekar
sledovat’ ich hladinu a v pripade nutnosti predpisat’ doplnkové vitaminy.
e mozete mat’ naruSent hladinu hydrogenuhli¢itanu v krvi a zvy$enu kyslost’ v krvi a inom telesnom
tkanive. Vas lekar ma sledovat’ hladinu hydrogenuhli¢itanu v krvi.

Specidlne pozndamky pre pacientov podrobujiicich peritonedlnej dialyze:

Moze u vas vzniknut peritonitida (infekcia brusnych tekutin) stvisiaca s peritonealnou dialyzou. Toto riziko
modze byt zniZzené starostlivym dodrziavanim sterilnych technik po¢as vymeny vrecka. Vasmu lekarovi
okamzite oznamit’ vSetky nové prejavy a priznaky nepohody v brusnej oblasti, nafuknutie brucha, bolesti
brucha, citlivost’ brucha alebo stuhnutie v oblasti brucha, zapchu, horucku, triasku, nevol'nost’ alebo
vracanie.

Deti
Bezpec¢nost’ a u¢innost’ u deti (mladSich ako 6 rokov) neboli skimané. Preto sa podavanie tohto lieku
neodporaca detom vo veku do 6 rokov.

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

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

. Ak uzivate nejaké lieky kvoli problémom so srdcovym rytmom alebo na epilepsiu, uzivanie
Renvely prekonzultujte so svojim lekarom.

o Utinok liekov ako su cyklosporin, mofetilmykofenolat a takrolimus (lieky pouZivané na potladenie
imunitného systému) moéze byt pri uzivani lieku Renvela znizeny. Pri uzivani tychto lickov vam
vas lekar vysvetli d’alsi postup.

° Nedostatok tyreotropného horménu sa méze menej ¢asto objavit’ v uréitych skupinach I'udi, ktori
uzivaju levotyroxin (pouzivany pri liecbe nizkej hladiny tyreotropného hormoénu) zaroven s lickom
Renvela. Preto je mozné, ze vas lekar bude dokladnejsie sledovat’ hladinu tyreotropného horménu v
Krvi.

e Lieky na lieCbu palenia zahy a zZaludo¢ného alebo pazerakového refluxu, ako omeprazol,
pantoprazol alebo lansoprazol, nazyvané “inhibitory protonovej pumpy”, mozu znizovat’ G¢innost’

Renvely. Vas lekar mdze sledovat’ hladinu fosfatov v krvi.

Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ interakcie medzi Renvelou a inymi liekmi.
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V niektorych pripadoch, kedy sa Renvela uziva v rovnakom &ase ako iné lieky vam moéze vas lekar
odporucit’ uzit' tento liek 1 hodinu pred alebo 3 hodiny po uziti Renvely. Vas lekar moze tiez zvazit
sledovanie hladin daného lieku v krvi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so svojim
lekdrom predtym, ako zaénete uZivat' tento lieck. Mozné riziko Renvely pocas tehotenstva u l'udi nie je
zname. Povedzte svojmu lekarovi, ktory rozhodne, ¢i mozete pokracovat’ v liecbe s Renvelou.

Nie je zname, ¢i sa Renvela vylucuje do materského mlieka a méze mat’ vplyv na vase dieta. Povedzte
svojmu lekarovi, ktory rozhodne, ¢i mozete dojéit’ vase dieta alebo nie a ¢i je potrebné ukoncit' lieCbu
Renvelou.

Ak mate umysel svoje dieta doj¢it, oznamte to vaSmu lekarovi. Nie je zname, ¢i Renvela prechadza do
Pudského mlieka a tym ma ucinok na vase diet’a.

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

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo vrecku, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

Tento liek obsahuje 25,27 mg propylénglykolu v kazdom 2,4 g vrecku.
3. Ako uzivat’ Renvelu
Uzivajte Renvelu tak, ako predpisal vas lekar. Lekar urci davku podl'a hladiny fosforu v sére.

Pre 2,4 g davku rozpustite prasok na peroralnu suspenziu v 60 ml vody. Uzite do 30 minGt od pripravy. Na
to, aby ste sa ubezpecili, ze ste uzili celu davku je potrebné, aby ste pohar po vypiti celého obsahu preplachli
vodou a vypili.

Namiesto vody mozno praSok premiesat’ s malym mnozstvom studeného napoja (priblizne 120 ml alebo pol
pohara) alebo jedla (priblizne 100 g) a skonzumovat’ do 30 miniit. Prasok Renvely neohrievajte (napr.

v mikrovinke), ani nepridavajte k horcemu jedlu alebo tekutinam.

Odporac¢ané pociatoéné davkovanie tohto lieku pre dospelych a starSich je 2,4 — 4,8 g za dei rovnomerne
rozdelenych pocas troch jedal. Presnt pociatocnt davku a rozpis davkovania urc¢i vas lekar. Ak si nie ste
nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Renvelu uzivajte po jedle alebo s jedlom.
Ak sa ma podat’ 0,4 g davka, pouZite prosim osobitné 0,8 g balenie prasku s davkovacou lyZicou.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Odporucand Uvodné davka Renvely pre deti je zalozend na ich vySke a hmotnosti (zohl'adnené pri vypocte
plochy povrchu tela vasim lekarom). U deti sa uprednostiiuje Renvela vo forme prasku, pretoze tablety
Renvely nie st vhodné pre tato skupinu pacientov. Tento liek sa nema podavat’ na prazdny zaludok a ma sa
uzivat’ s jedlom alebo malym obcerstvenim. Presnu Uvodnu davku a rozpis davkovania ur¢i vas lekar.

Zo zaciatku bude vas lekar sledovat’ hladinu fosforu v krvi kazdé 2-4 tyzdne a méze podl'a potreby
prisposobit’ davku Renvely, aby sa dosiahla vhodna hladina fosfatov.

Pacienti, ktori uzivaji Renvelu, maju dodziavat’ svoje predpisané diéty.

Dodrziavajte diétu predpisant vasim lekarom.
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AK uZijete viac Renvely, ako mate
V pripade mozného predavkovania okamzite kontaktujte vasho lekara.

Ak zabudnete uZit’ Renvelu
V pripade, Ze ste zabudli uzit’ jednu davku, tato sa moze vynechat’ a d’al$ia davka sa ma uzit’ v zvy€ajnom
Case s jedlom. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechand davku.

AK prestanete uzivat’ Renvelu

Liecba Renvelou je dolezitd pre udrzanie prislusnej hladiny fosfatov v krvi. Zastavenie uzivania Renvely
vedie k zavaznym nasledkom, ako je vapenatenie krvnych ciev. Ak uvazujete o ukonceni liecby Renvelou,
kontaktujte najprv svojho lekéra alebo lekérnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zapcha je vel'mi ¢astym vedl'aj$im G¢inkom (moZe postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb). Moze byt’ skorym
priznakom upchania ¢reva. V pripade zapchy informujte o tom svojho lekéara alebo lekarnika.

Niektoré vedlajsie uCinky moézu byt zavazné. Ak mate niektory z nasledujucich neziaducich ucinkov,

okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

- Alergické reakcia (priznaky zahinajtce vyrazku, zihlavku, opuch, tazkosti s dychanim). Je to vel'mi
zriedkavy neziaduci u¢inok (méze postihovat’ az 1 z 10 000 0s6b).

- Bola zaznamenana nepriechodnost’ ¢riev (priznaky zahfiiaji: zavazné naduvanie, bolest’ brucha, opuch
alebo kice; zavazna zapcha). Frekvencia je neznama (neda sa urcit’ z dostupnych udajov).

- Bolo zaznamenané natrhnutie Crevnej steny (priznaky zahffiaju: zévazna bolest’ zaltidka, zimnica,
horticku, nevolnost, vracanie alebo citlivé brucho). Frekvencia je nezndma.

- Bol hlaseny zavazny zapal hrubého ¢reva (priznaky zahfiaji: zavaznt bolest’ brucha, zaludka alebo
ochorenia ¢reva alebo krv v stolici [krvacanie do traviaceho traktu]) a ukladanie krystalov v ¢reve.
Frekvencia je nezndma.

U pacientov uzivajucich Renvelu boli zaznamenané d’alSie vedl'ajsie Gcinky:
Vel'mi casté:
vracanie, bolest” hornej ¢asti brucha, nevol'nost’

Casté:
hnacka, bolest’ zaludka, traviace t'azkosti, plynatost’

Nezname
boli hlasené pripady svrbenia, vyrazky, pomalej motility (pohybu) ¢riev/upchatie ¢riev a perforacia Criev.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedrl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ué¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich t¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Renvelu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie uvedenom na vrecku a Skatuli za pismenami: ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Rozpustena suspenzia musi byt aplikovana do 30 minut od rozpustenia.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomd&zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Renvela obsahuje

- Liecivo je sevelamériumkarbonat. Kazdé vrecko obsahuje 2,4 g sevelamériumkarbonatu podl'a oznacéenia
na obale.

- Dalsie zlozky su: propylénglykol alginat (E405), citrusovo-krémova prichut, chlorid sodny, sukraloza a
zIty oxid Zelezity (E172).

Ako Renvela vyzera a obsah balenia

Renvela prasok na perordlnu suspenziu je svetloZlty praSok dodavany v hlinikovom vrecku s tepelnym
spojom. Hlinikové vrecké su balené v Skatuliach.

Velkost balenia;
60 vreciek v Skatuli
90 vreciek v Skatuli

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drizitel rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

Vyrobca

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

irsko

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.
Via Complutense, 140, Alcalé de Henares,
Madrid, 28805, Spanielsko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o
registracii.

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

Tél/Tel: + 32271054 00

Boarapust Magyarorszag

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

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

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

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

Espaia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél : 0 800 222 555

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

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 Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

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

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

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

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

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

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v



DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky (EMA):
http://www.ema.europa.eu.
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