PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Renagel 400 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jedna tableta obsahuje sevelameri hydrochloridum 400 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta (tableta)

Témer bilé ovalné tablety s potiskem ,,Renagel 400 na jedné stran¢.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Renagel je indikovan pro kontrolu hyperfosfatemie u dospélych pacientti 1éCenych
hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou. Ptipravek Renagel ma byt uzivan jako soucast
viceslozkového 1é¢ebného postupu, do kterého mohou pattit vapnikové doplnky, kalcitriol nebo
néktery z jeho analogl ke kontrole kostni nemoci u pacientti s ledvinovym selhanim.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Dévkovani

Pocatecni davka

Doporucena pocatecni davka piipravku sevelamer hydrochlorid je 2,4 g, 3,6 g nebo 4,8 g denné podle

klinickych potteb a koncentrace fosforu v séru. Pripravek Renagel musi byt uzivan tfikrat denné s
jidlem.

Hladina sérovych fosfatii u pacientl neuzivajicich | Celkova denni davka piipravku Renagel 400 mg
latky vazajici fostaty

1,76 — 2,42 mmol/l (5,5 — 7,5 mg/dl) 2 tablety 3x denné
2,42 — 2,91 mmol/l (7,5 — 9 mg/dl) 3 tablety 3x denné
> 2,91 mmol/l 4 tablety 3x denn¢

U pacientu, kteti jiz diive uzivali vazace fosfatil, se podava stejny pocet gramu piipravku Renagel pii
sou¢asném monitorovani hladin fosforu v séru tak, aby byly denni davky optimalni.

Titrace a udrzovaci davka

Hladiny sérovych fosfatl je nutno bedlive sledovat a titrovat davku sevelamer hydrochloridu
zvysenim o 0,4 g nebo 0,8 g tiikrat denné (1,2 g/den nebo 2,4 g/den) s cilem sniZit jejich hladinu v
séru alesponi na 1,76 mmol/I (5,5 mg/dl) nebo méné. Tuto koncentraci je tieba méfit kazdé dva az tii
tydny, dokud se hladina sérovych fosfati nestabilizuje, a poté podle pravidelného rozvrhu.

Davkovani mize kolisat mezi 1 a 10 tabletami pii jednom jidle. Primérna skute¢na denni davka
pouzitd béhem chronické faze jednoleté klinické studie byla 7 gramt sevelameru.

Pediatricka populace
U pacientti mladsich 18 let nebyla dosud stanovena bezpecnost a ucinnost tohoto ptipravku.




Porucha funkce ledvin
U pacientll v predialyzac¢ni péci nebyla dosud stanovena bezpecnost a ucinnost tohoto ptipravku.

Zpisob podani
Peroralni podani.

Doporucuje se, aby pacienti uzivali ptipravek Renagel vzdy pfi jidle a aby dodrzovali piedepsanou
dietu. Tablety se musi polykat vcelku. Nedrt'te, nezvykejte ani neptelamujte je pied podanim.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na sevelamer nebo na n¢kterou z pomocnych latek uvedenou v bod¢ 6.1.
Hypofosfatemie
. Stievni obstrukce

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Uctinnost a bezpeénost pripravku Renagel nebyla dosud vyzkousena u pacienti s:
e poruchami polykani
e aktivnim zénétlivym stfevnim onemocnénim
e poruchami gastrointestinalni motility, v€etné nelécené nebo zavazné gastroparézy,
divertikulézy, retence obsahu Zaludku a u pacientti s abnormalni nebo nepravidelnou stolici
e anamnézou zavazné gastrointestinalni operace
Proto je tfeba u téchto pacientt ptistupovat k 1é¢b¢ pripravkem Renagel se zvlastni opatrnosti.

Stfevni obstrukce a ileus/subileus

Ve velmi vzacnych ptipadech byla u pacienti béhem 1€cby sevelamer hydrochloridem pozorovana
sttevni obstrukce a ileus/subileus. Symptomem, ktery uvedenym staviim pfedchazi, mize byt zacpa.
Pacienty se zacpou je proto potfeba béhem 1é¢by sevelamer hydrochloridem peclivé monitorovat. U
pacientt, u kterych se vyvine zavazna zacpa nebo jiné zavazné gastrointestinalni symptomy, je potieba
1é¢bu ptipravkem Renagel znovu prehodnotit.

Vitaminy rozpustné v tucich
V zavislosti na pfijmu potravy a na povaze kone¢ného stadia renalniho selhani se u dialyzovanych

pacientll mohou vyrazné snizit hladiny vitamini A, D, E a K. Nelze vyloucit, Ze piipravek Renagel
muze vazat vitaminy rozpustné v tucich, které jsou obsazené v pozité potravé. Proto u téch, kteii tyto
vitaminy neuzivaji, je nutno zvazit sledovani hladin vitaminti A, D a E, ale i ur¢ovani vitaminu K
meéfenim tromboplastinového Casu, a v piipadé potieby tyto vitaminy doplnovat. Dodatecné
monitorovani vitamint a kyseliny listové se doporucuje u pacientt 1é€enych peritonedlni dialyzou,
protoze v klinické studii nebyly hladiny vitaminti A, D, E a K u téchto pacientl stanovovany.

Nedostatek kyseliny listové
Vzhledem k dosud netiplnym tdajiim nelze pti dlouhodobém léceni pripravkem Renagel vyloucit
moznost deficitu kyseliny listové.

Hypokalcemie/hyperkalcemie

U pacientt s poruchou funkce ledvin mtize dojit k hypokalcemii nebo hyperkalcemii. Pfipravek
Renagel neobsahuje vapnik. Hladiny sérového vapniku je titeba monitorovat stejné jako pfi obvyklém
sledovani dialyzovanych pacientd. V ptipadech hypokalcemie je tfeba podavat dopliiky s obsahem
elementarniho kalcia.

Metabolické acidéza

Pacienti s chronickym selhanim ledvin jsou predisponovani k rozvoji metabolické acidozy. ZhorSeni
acidozy bylo hlaseno v fad¢ studii pii pfechodu z jinych vazact fosfati na sevelamer, kdy byly
pozorovany nizsi hladiny bikarbonatu u pacientl 1é¢enych sevelamerem v porovnani s pacienty
léCenymi vazaci na bazi vapniku. Proto se doporucuje podrobnéjsi sledovani hladin bikarbonatu

v séru.




Peritonitida

U dialyzovanych pacientd existuje urcité riziko infekce, které je specifické podle typu dialyzy. U
pacientl 1é¢enych peritonealni dialyzou (PD) je peritonitida zndmou komplikaci. V klinické studii

s podavanim piipravku Renagel bylo uvadéno n¢kolik ptipadi peritonitidy. U pacientl 1é¢enych PD je
proto nutné peclive sledovat spolehlivé pouziti vhodnych aseptickych technik. Je nutné rychlé
rozpoznani ptiznakil peritonitidy a nasazeni spravné 1écby.

Potize s polykénim a duSeni

Bylo hlaseno nekolik malo piipadi, kdy se objevily potize s polykénim tablet ptipravku Renagel.
Mnohé¢ z téchto ptipadi se tykaly pacienti s komorbiditami, a to véetné poruch polykéani nebo
abnormit jicnu. Pfi pouziti pfipravku Renagel u pacientti s potizemi s polykanim je tfeba postupovat
opatrn¢.

Hypotyre6za
Doporucuje se podrobnéji sledovat pacienty s hypotyredzou, kterym je soucasné podavan sevelamer

hydrochlorid a levothyroxin (viz bod 4.5).

Dlouhodoba chronicka 1é¢ba

Vzhledem k tomu, Ze dosud nejsou k dispozici udaje o chronické 1é€be sevelamerem po dobu delsi nez
jeden rok, nelze zcela vyloucit, ze v disledku dlouhodobé 1écby miize dojit k absorpci a akumulaci
sevelameru (viz bod 5.2).

Hyperparatyreoza

Pripravek Renagel sam o sob¢ neni indikovan k 1é¢b€ hyperparatyre6zy. Pacientiim se sekundarni
hyperparatyredzou lze piipravek Renagel podavat v ramci viceslozkové 1é¢by, ktera pak mutize
obsahovat vapnikové doplnky, 1,25-dihydroxy vitamin D3 nebo néktery z jeho analogt ke sniZzeni
hladiny intaktniho parathormonu (iPTH).

Sérovy chlorid

P1i lécbe ptipravkem Renagel muze dojit ke zvyseni hladiny sérového chloridu, protoze uvnitf stteva
muze nastat vyména chloridu za fosfor. V pribéhu klinickych pokusi sice nebylo pozorovano zadné
klinicky vyznamné zvySeni sérového chloridu, pfesto vSak je nutno jeho hladinu sledovat tak, jak je to
obvykl¢ u dialyzovanych pacientti. Jeden gram pfipravku Renagel obsahuje piiblizné 180 mg

(5,1 mekv) chloridu.

Zanétlivé gastrointestindlni poruchy

Byly hlaseny pfipady zavaznych zanétlivych poruch riiznych ¢asti gastrointestinalniho traktu (véetné
zévaznych komplikaci jako je krvaceni, perforace, ulcerace, nekroza, kolitida a rezistence v tlustém
sttevé/céku) spojené s pritomnosti krystalii sevelameru (viz bod 4.8). Zanétlivé poruchy mohou
vymizet po vysazeni sevelameru. Lécba sevelamer hydrochloridem ma byt u pacientt, u kterych se
objevi zavazné gastrointestinalni symptomy, pfehodnocena.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Dialyza
U dialyzovanych pacientii nebyly provedeny studie sledujici interakce.

Ciprofloxacin
Ve studiich interakei u zdravych dobrovolnikll sevelamer hydrochlorid snizil biologickou dostupnost

ciprofloxacinu pfiblizné o 50 %, byl-li ve studii jednorazové davky podavan spolecné s piipravkem
Renagel. Z toho plyne, Ze ptipravek Renagel nema byt podavan spole¢né s ciprofloxacinem.

Antiarytmika a antikonvulziva

Pacienti uzivajici antiarytmika k 1é¢b¢ arytmii a antikonvulziva k 1é¢b¢ kieCovych stavi byli

z klinickych studii vylouceni. Pfi pfedepisovani sevelamer hydrochloridu témto pacientiim je nutna
opatrnost.




Levothyroxin
V obdobi po uvedeni na trh se objevily velmi vzacné pripady zvySenych hladin tyreotropniho hormonu

(TSH) u pacienti, kterym byl soucasné podavan sevelamer hydrochlorid a levothyroxin. U pacientii
uzivajicich oba pfipravky se tedy doporucuje diikladnéjsi sledovani hladin TSH.

Cyklosporin, mykofenolat mofetil a takrolimus u pacientti po transplantaci

U pacientt po transplantaci, kterym byl soucasné podavan sevelamer hydrochlorid, byly hlaseny
snizené hladiny cyklosporinu, mykofenolat-mofetilu a takrolimu bez klinickych nasledk (tj. rejekce
Stépu). Nelze u nich tedy vyloucit moznost interakce. V pribéhu podavéni této kombinace a po jejim
vysazeni ma byt zvazeno diikladné monitorovani koncentraci cyklosporinu, mykofenolat-mofetilu a
takrolimu v krvi.

Digoxin, warfarin, enalapril nebo metoprolol
Ve studiich interakci u zdravych dobrovolnikti nemél ptipravek Renagel Zadny vliv na biologickou
dostupnost digoxinu, warfarinu, enalaprilu ¢i metoprololu.

Inhibitory protonové pumpy
Po uvedeni na trh byly hlaseny velmi vzacné ptipady zvySenych hladin fosfatli u pacientt uzivajicich
soucasn¢ sevelamer hydrochlorid s inhibitory protonové pumpy.

Biologicka dostupnost

Pripravek Renagel neni vstiebavan a miize mit vliv na biologickou dostupnost jinych Ié¢ivych
pripravki. Pfi podavani 1é¢ivych pripravki, kde by snizeni biologické dostupnosti mohlo mit klinicky
vyznamny vliv na bezpe¢nost nebo G¢innost, musi byt tyto 1é¢ivé piipravky podavany nejméné jednu
hodinu pied nebo tii hodiny po podani pfipravku Renagel nebo 1ékai musi monitorovat jejich
koncentrace v krvi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Bezpecnost sevelamer hydrochloridu nebyla u téhotnych Zen stanovena. Pfi studiich na zvitatech
nebylo prokazano, ze by sevelamer vyvolaval embryo-fetalni toxicitu. T¢hotnym zenam lze podavat
pripravek Renagel pouze tehdy, pokud je to zjevné nutné, a po peclivém zvazeni pomeéru rizik a
pfinost, a to s ohledem na matku i plod (viz bod 5.3).

Kojeni

Bezpecnost sevelamer hydrochloridu nebyla u kojicich Zen stanovena. Kojicim zenam lze podavat
pripravek Renagel pouze tehdy, pokud je to zjevné nutné, a po peclivém zvazeni poméru rizik a
pfinost, a to s ohledem na matku i kojence (viz bod 5.3).

Fertilita

Nejsou k dispozici udaje o vlivu sevelameru na fertilitu u lidi. Studie se zvifaty prokazaly, Ze
sevelamer hydrochlotid nenarusuje fertilitu potkanii (samcti ani samic) pii expozici davce ekvivalentni
lidské, coz je 2nasobek maximalni davky v klinické studii — 13 g/den na zaklad¢ porovnani relativni
plochy télesného povrchu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Sevelamer nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéji se vyskytujici (= 5 % pacientll) nezadouci reakce pattily vzdy do skupiny
gastrointestinalnich poruch.




Tabulkovy piehled nezddoucich reakci

Byla provedena paraleln¢ designovana studie zahrnujici 244 hemodialyzovanych pacientt s 1é¢bou
trvajici az 54 tydnt a 97 peritonealné dialyzovanych pacienti s 1éCbou trvajici az 12 tydnt.
Nezadouci reakce z téchto studii (299 pacientl), z nekontrolovanych klinickych studii (384 pacienti),
byly spontanné hlaseny pii postmarketingovém sledovani a jsou uvedeny niZe v tabulce podle
frekvence vyskytu. Rozsah hlaseni je klasifikovano jako velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az

< 1/10), méng¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné

(< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdajui nelze urcit).

Tridy Velmi Casté Méné casté Velmi vzacné Neni zndmo
organovych Casté
systémd podle
databaze
MedDRA
Poruchy hypersenzitivita*
imunitniho
systému
Poruchy acidoza,
metabolismu a zvysena
VyZivy hladina
chloridovych
iontll v séru
Gastrointestinalni | nauzea, prijem, bolesti bficha,
poruchy zvraceni dyspepsie, intestinalni
flatulence, obstrukce,
bolesti horni ileus/subileus,
¢asti bricha, divertikulitida,
zacpa intestinalni
perforace',
gastrointestinalni
krvaceni*!,
intestinalni
ulcerace*!,
gastrointestinalni
nekroza*!,
kolitida*!,
rezistence ve
stieveé*!

Poruchy kiize a
podkozni tkané

pruritus, vyrazka

Vysetfeni

krystalova
depozita stfeva*!

* post-marketingové sledovani

'Viz zanétlivé gastrointestinalni poruchy v bodé 4.4.

HlaSeni podezieni na nezddouci Gi¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich

ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Pripravek Renagel byl po dobu osmi dnti podavan normalnim zdravym dobrovolnikiim v davkach az
14 g, coz se rovna tiiceti péti 400 mg tabletam denné, bez jakychkoli nezadoucich u¢inku.



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

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Lécba hyperfosfatemie. ATC kdd: VO3AEQ2.

Ptipravek Renagel obsahuje sevelamerum, coz je nevstiebavany poly (allylamin hydrochlorid),
polymer schopny vazat fosfat, prosty kovu i kalcia. Obsahuje mnohocetné aminy oddélené od
polymerového zakladu jednim uhlikem. Tyto aminy jsou ve stievé ¢aste¢né protonovany, a iontovou a
vodikovou vazbou vstupuji v interakci s molekulami fosfatu. Sevelamer snizuje hladinu fosfati v séru
tim, ze vaze fosfaty v gastrointestinalnim traktu.

V klinickych studiich sevelamer ¢inn€ snizoval sérové fosfaty u pacientti Ié¢enych hemodialyzou
nebo peritonealni dialyzou.

Sevelamer snizuje vyskyt hyperkalcemickych ptihod ve srovnani s pacienty, kteti uzivaji pouze
vapnikové piipravky schopné vazat fosfaty, pravdépodobné proto, Ze vyrobek sdm véapnik neobsahuje.
V jednoro¢ni sledovaci studii bylo prokazano, Ze tyto ucinky na fosfat a vapnik pretrvavaji.

Na experimentalnich zvifecich modelech bylo prokdzano, ze sevelamer vaze zlu¢ové kyseliny jak in
vitro, tak in vivo. Vazani zlu¢ovych kyselin pomoci iontoménicovych pryskyfic je osvédcend metoda,
jak snizovat hladinu cholesterolu v krvi. Pfi klinickych studiich poklesla stfedni hodnota celkového a
LDL cholesterolu o 15-31 %. K tomuto u¢inku dochazi po 2 tydnech a je udrzovan i pti dlouhodobé
terapii. Triglyceridy, HDL cholesterol a albumin ziistdvaji nezménény.

V klinickych studiich u hemodialyzovanych pacientl nemél sevelamer sam o sobé konzistentni a
klinicky vyznamny t€inek na sérovou hladinu parathormonu (iPTH). Nicméné, ve 12tydenni studii,
zahrnujici peritonedln€ dialyzované pacienty, byla pozorovana stejna redukce iPTH jako u pacient,
kterym byl podavan kalcium acetat. U pacientl se sekundarni hyperparatyre6zou se doporucuje
aplikovat pfipravek Renagel v ramci viceslozkového 1é¢ebného postupu, do kterého lze zaradit
vapnikové dopliiky, 1,25-dihydroxy vitamin D3 nebo néktery z jeho analogt, a to s cilem snizit
hladinu iPTH.

Béhem klinicke studie, ktera trvala jeden rok, nemél ptipravek Renagel v porovnani s uhli¢itanem
vapenatym zadné nezadouci ucinky na kostni metabolismus nebo mineralizaci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Podle vysledkt jednodavkové farmakokinetické studie u zdravych dobrovolnikti pfipravek Renagel v
gastrointestinalnim traktu nevstebava. U pacientl se selhanim ledvin nebyly takovéto
farmakokinetické studie provadény (viz bod 4.4).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V preklinickych studiich provadénych na potkanech a psech bylo prokazano, Ze ptipravek Renagel v
davkach 10krat pfevysujicich maximalni lidské davky snizuje absorpci v tucich rozpustnych vitamint
D, E a K a kyseliny listové.

Pii studiich na potkanech bylo zjisténo, ze sevelamer v davkach 15-30x pfevysujicich davkovani u lidi
vyvolava zvyseni hladin médi v séru. Toto zjiSténi nebylo potvrzeno pfi studiich na psech ani pfi
klinickych pokusech.

V soucasné dob¢ nejsou k dispozici Zadné formalni idaje o kancerogenité 1éku. Nicméné ze studii in
vitro a in vivo vyplyva, Ze ptipravek Renagel nema genotoxicky potencial. Tento 1€k také neni
vstfebavan v gastrointestinalnim traktu.

Reprodukéni studie neprokazaly, ze by sevelamer vyvolaval embryoletalitu, fetotoxicitu ¢i
teratogenitu pii testovanych davkach (az do 1 g/kg/den u kralikd a az do 4,5 g/kg/den u potkanti). U



plodu potkanich samic, kterym byl podavan sevelamer v davkach 8—20krat vyssich nez maximalni
lidska davka 200 mg/kg, byl v n€kolika lokalizacich pozorovan deficit kosterni osifikace. Tyto ucinky
mohou druhotné vyplyvat z deplece vitaminu D a/nebo vitaminu K pfi tak vysokych davkach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
koloidni bezvody oxid kiemicCity
kyselina stearova

Potahova vrstva tablety:
hypromelosa (E464)
diacetomonoacylglycerol

Inkoust na potisk:

cerny oxid Zelezity (E 172)
propylenglykol
hypromelosa (E464)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovévejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

HDPE lahvicky s détskym bezpecnostnim PP uzavérem a foliovym indukénim tésnénim.
Velikosti baleni jsou:

1 lahvicka obsahujici 360 potahovanych tablet

Vicecetné baleni obsahujici 720 potahovanych tablet (2 lahvi¢ky po 360 tabletach)
Vicecetné baleni obsahujici 1 080 potahovanych tablet (3 lahvicky po 360 tabletach)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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



8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/99/123/005 1 lahvicka obsahujici 360 potahovanych tablet

EU/1/99/123/006 vicecetné baleni obsahujici 720 potahovanych tablet (2 lahvicky po 360 tabletach)
EU/1/99/123/007 vicecetné baleni obsahujici 1 080 potahovanych tablet (3 lahvi¢ky po 360 tabletach)
9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28. ledna 2000

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 28. ledna 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese http:/ www.ema.europa.cu



http://www.emea.europa.eu/

1. NAZEV PRIPRAVKU

Renagel 800 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jedna tableta obsahuje sevelameri hydrochloridum 800 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta (tableta)

Témér bila ovalna a potahovana tableta s vyrytym ,,RG800 na jedné stran¢.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Renagel je indikovan pro kontrolu hyperfosfatemie u dospélych pacientti 1éCenych
hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou. Ptipravek Renagel ma byt uzivan jako soucast
viceslozkového 1é¢ebného postupu, do kterého mohou patfit vapnikové doplnky, kalcitriol nebo
néktery z jeho analogl ke kontrole kostni nemoci u pacientti s ledvinovym selhanim.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Pocatecni davka

Doporucena pocate¢ni davka pripravku sevelamer hydrochlorid je 2,4 g, nebo 4,8 g denné podle

klinickych potteb a koncentrace fosforu v séru. Pfipravek Renagel musi byt uzivan tfikrat denné s
jidlem.

Hladina sérovych fosfatd u pacientll neuzivajicich | Celkova denni davka ptipravku Renagel 800mg
latky vazajici fosfaty

1,76 — 2,42 mmol/l (5,5 — 7,5 mg/dl) 1 tableta 3x denné

> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 2 tablety 3x denné

U pacientt, ktefi jiz dfive uzivali vazace fosfatl, se podava stejny pocet gramt pfipravku Renagel pii
sou¢asném monitorovani hladin fosforu v séru tak, aby byly denni davky optimalni.

Titrace a udrzovaci davka

Hladiny sérovych fosfatl je nutno bedliveé sledovat a davkovani sevelamer hydrochloridu titrovat
zvysenim o 0,8 g tiikrat denné (2,4 g/den) s cilem snizit jejich hladinu v séru alespon na 1,76 mmol/l
(5,5 mg/dl) nebo méné. Tuto koncentraci je tiecba méfit kazdé dva az tii tydny, dokud se hladina
sérovych fosfatl nestabilizuje, a poté podle pravidelného rozvrhu.

Davkovani muze kolisat mezi 1 a 5 tabletami po 800mg pfi jednom jidle. Primérna skute¢na denni
davka pouzita b€hem chronické faze jednoleté klinické studie byla 7 grami sevelameru.

Pediatricka populace
U pacientl mladsich 18 let nebyla dosud stanovena bezpec¢nost a ti¢innost tohoto pfipravku.
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Poskozeni ledvin
U pacientll v predialyzac¢ni péci nebyla dosud stanovena bezpecnost a ucinnost tohoto ptipravku.

Zpisob podani
Peroralni podani.

Doporucuje se, aby pacienti uzivali piipravek Renagel vzdy pfi jidle a aby dodrZovali pfedepsanou
dietu. Tablety se musi polykat vcelku. Nedrt'te, nezvykejte ani nepfelamujte je pied podanim.

4.3 Kontraindikace

. Precitlivélost na sevelamer nebo na nékterou z pomocnych latek uvedenou v bodé€ 6.1.
Hypofosfatémie
. Stfevni obstrukce

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Utinnost a bezpeénost piipravku Renagel nebyla dosud vyzkousena u pacient s:
e poruchami polykani
e aktivnim idiopatickym stfevnim zanétem
e poruchami gastrointestinalni pasaze, v€etné nelécené nebo zavazné gastroparézy,
divertikulézy, retence obsahu Zaludku a u pacientli s abnormalni nebo nepravidelnou stolici
e anamnézou zavazné gastrointestinalni operace
Proto je tfeba u téchto pacientt pristupovat k 1é¢bé pripravkem Renagel se zvlastni opatrnosti.

Stfevni obstrukce a ileus/subileus

Ve velmi vzacnych ptipadech byla u pacientti béhem 1é¢by sevelamer hydrochloridem pozorovana
sttevni obstrukce a ileus/subileus. Symptomem, ktery uvedenym staviim ptfedchazi, mize byt zacpa.
Pacienty se zacpou je proto potfeba béhem 1é¢by sevelamer hydrochloridem peclivé monitorovat. U
pacientt, u kterych se vyvine zavazna zacpa nebo jiné zavazné gastrointestinalni symptomy, je poteba
1é¢bu ptipravkem Renagel znovu prehodnotit.

Vitaminy rozpustné v tucich
V zavislosti na pfijmu potravy a na povaze kone¢ného stadia renalniho selhani se u dialyzovanych

pacientll mohou vyrazné snizit hladiny vitamini A, D, E a K. Nelze vyloucit, Ze piipravek Renagel
muze vazat vitaminy rozpustné v tucich, které jsou obsazené v pozité potrave. Proto u téch, ktefi tyto
vitaminy neuzivaji, je nutno zvazit sledovani hladin vitaminti A, D a E, ale i ur¢ovani vitaminu K
meéfenim tromboplastinového Casu, a v piipadé potieby tyto vitaminy doplnovat. Dodatecné
monitorovani vitamint a kyseliny listové se doporucuje u pacientl Ié€enych peritonedlni dialyzou,
protoze v klinické studii nebyly hladiny vitaminti A, D, E a K u téchto pacientl stanovovany.

Nedostatek kyseliny listové
Vzhledem k dosud neuplnym tdajim nelze pii dlouhodobém 1é¢eni pripravkem Renagel vyloucit
moznost deficitu kyseliny listové.

Hypokalcémie/hyperkalcem ie

U pacientt s renalni insuficienci mize dojit k hypokalcémii nebo hyperkalcem ii. Pfipravek Renagel
neobsahuje vapnik. Hladiny sérového vapniku je tieba monitorovat stejné jako pii obvyklém sledovéani
dialyzovanych pacientl. V piipadech hypokalcémie je tieba podavat dopliiky s obsahem
elementarniho kalcia.

Metabolicka acidéza

Pacienti s chronickym selhanim ledvin jsou predisponovani k rozvoji metabolické acidozy. ZhorSeni
acidozy bylo hlaseno v fad¢ studii pii pfechodu z jinych vazact fosfat, na sevelamer, kdy byly
pozorovany nizsi hladiny bikarbonatu u pacientli 1é¢enych sevelamerem v porovnani s pacienty
1éCenymi vazaci na bazi vapniku. Proto se doporucuje podrobnéjsi sledovani hladin bikarbonatu

Vv séru.
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Peritonitida

U dialyzovanych pacientd existuje urcité riziko infekce, které je specifické podle typu dialyzy. U
pacient 1é¢enych peritonealni dialyzou (PD) je peritonitida znamou komplikaci. V klinické studii

s podavanim piipravku Renagel bylo uvadéno n€kolik ptipadi peritonitidy. U pacientl 1é¢enych PD je
proto nutné pecliveé sledovat spolehlivé pouziti vhodnych aseptickych technik. Je nutné rychlé
rozpoznani ptiznakil peritonitidy a nasazeni spravné 1écby.

Potize s polykénim a duSeni

Bylo hlaseno nekolik malo piipadi, kdy se objevily potize s polykénim tablet ptipravku Renagel.
Mnohé¢ z téchto ptipadi se tykaly pacientti s komorbiditami, a to v¢éetn¢ poruch polykéani nebo
abnormit jicnu. Pfi pouziti pfipravku Renagelu u pacientd s potizemi s polykanim je tfeba postupovat
opatrn¢.

Hypotyre6za
Doporucuje se podrobnéji sledovat pacienty s hypotyredzou, kterym je soucasné podavan sevelamer

hydrochlorid a levothyroxin (viz bod 4.5).

Dlouhodoba chronicka 1é¢ba

Vzhledem k tomu, Ze dosud nejsou k dispozici udaje o chronické 1é¢b¢ sevelamerempo dobu delsi nez
jeden rok, nelze zcela vyloucit, ze v disledku dlouhodobé 1écby miize dojit k absorpci a akumulaci
sevelamer hydrochloridu (viz bod 5.2).

Hyperparatyreoza

Pripravek Renagel sam o sob¢ neni indikovan k 1é¢bé hyperparatyre6zy. Pacientim se sekundarnim
hyperparatyredzou lze piipravek Renagel podavat v ramci viceslozkové 1é¢by, ktera pak mutize
obsahovat vapnikové dopliky, 1,25-dihydroxy vitamin D3 nebo néktery z jeho analogti ke snizeni
hladiny intaktniho parathormonu (iPTH).

Sérovy chlorid

P1i lécbe pripravkem Renagel mize dojit ke zvySeni sérového chloridu, protoze uvnitt stfeva mize
nastat vyména chloridu za fosfor. V prib¢hu klinickych pokust sice nebylo pozorovano zadné
klinicky vyznamné zvySeni sérového chloridu, pfesto vSak je nutno jeho hladinu sledovat tak, jak je to
obvykl¢ u dialyzovanych pacientti. Jeden gram pfipravku Renagel obsahuje ptiblizné 180 mg (5,1
mEq) chloridu.

Zanétlivé gastrointestinalni poruchy

Byly hlaseny pfipady zavaznych zanétlivych poruch riznych ¢asti gastrointestinalniho traktu (véetné
zéavaznych komplikaci jako je krvaceni, perforace, ulcerace, nekroza, kolitida a rezistence v tlustém
sttevé/céku) spojené s pritomnosti krystali sevelameru (viz bod 4.8). Zanétlivé poruchy mohou
vymizet po vysazeni sevelameru. Lécba sevelamer hydrochloridem ma byt u pacientt, u kterych se
objevi zavazné gastrointestinalni symptomy, pfehodnocena.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Dialyza
U dialyzovanych pacientii nebyly provedeny studie sledujici interakce.

Ciprofloxacin
Ve studiich interakei u zdravych dobrovolnikli sevelamer hydrochlorid snizil biologickou dostupnost

ciprofloxacinu pfiblizné o 50 %, byl-li ve studii jednorazové davky podavan spolecné s piipravkem
Renagel. Z toho plyne, Ze ptipravek Renagel nema byt podavan spole¢né s ciprofloxacinem.

Antiarytmika a antikonvulziva

Pacienti uzivajici antiarytmika k 1é¢b¢ arytmii a antikonvulziva k 16¢bé kieCovych stavi byli

z klinickych studii vylouceni. Pfi pfedepisovani sevelamer hydrochloridu témto pacientim je nutna
opatrnost.
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Levothyroxin
V obdobi po uvedeni na trh se objevily velmi vzacné pripady zvySenych hladin tyreotropniho hormonu

u pacientt, kterym byl soucasné podavan sevelamer hydrochlorid a levothyroxin.U pacientl
uzivajicich oba pfipravky se tedy doporucuje diikladné&jsi sledovani hladin TSH.

Cyklosporin, mykofenolat mofetil a takrolimus u pacientti po transplantaci

U pacientt po transplantaci, kterym byl soucasné podavan sevelamer hydrochlorid, byly hlaseny
snizené hladiny cyklosporinu, mykofenolat-mofetilu a takrolimu bez klinickych nasledkt (tj. rejekce
Stépu). Nelze u nich tedy vyloucit moznost interakce. V prubchu podévani této kombinace a po jejim
vysazeni by mélo byt zvazeno diikladné monitorovani koncentraci cyklosporinu, mykofenolat-
mofetilu a takrolimu v krvi.

Digoxin, warfarin, enalapril nebo metoprolol
Ve studiich interakci u zdravych dobrovolnikti nemél ptipravek Renagel Zadny vliv na biologickou
dostupnost digoxinu, warfarinu, enalaprilu ¢i metoprololu.

Inhibitory protonové pumpy
Po uvedeni na trh byly hlaseny velmi vzacné ptipady zvySenych hladin fosfatli u pacientt uzivajicich
soucasn¢ sevelamer hydrochlorid s inhibitory protonové pumpy.

Biologicka dostupnost

Pripravek Renagel neni vstiebavan a miize mit vliv na biologickou dostupnost jinych Ié¢ivych
pripravki. Pfi podavani 1é¢ivych pripravki, kde by snizeni biologické dostupnosti mohlo mit klinicky
vyznamny vliv na bezpec¢nost nebo G¢innost, musi byt tyto 1é¢ivé piipravky podavany nejméné jednu
hodinu pied nebo tii hodiny po podani pfipravku Renagel nebo 1ékai musi monitorovat jejich
koncentrace v krvi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Bezpecnost sevelamer hydrochloridu nebyla u téhotnych Zen stanovena. Pfi studiich na zvitatech
nebylo prokazano, ze by sevelamer vyvolaval embryo-fetalni toxicitu. T¢hotnym zenam lze podavat
ptipravek Renagel pouze tehdy, pokud je to zjevné nutné, a po peclivém zvazeni pomeéru rizik a
pfinost, a to s ohledem na matku i plod (viz bod 5.3).

Kojeni

Bezpecnost sevelamer hydrochloridu nebyla u kojicich Zen stanovena.

Kojicim zenam lze podavat pripravek Renagel pouze tehdy, pokud je to zjevné nutné, a po peclivém
zvazeni pomeéru rizik a pfinosi, a to s ohledem na matku i plod (viz bod 5.3).

Fertilita

Nejsou k dispozici udaje o vlivu sevelameru na fertilitu u lidi. Studie na zvifatech prokazaly, Ze
sevelamer nenarusuje fertilitu potkanti (samcti ani samic) pii expozici davce ekvivalentni lidské, coz je
2nasobek maximalni davky v klinické studii — 13 g/den na zaklad¢ porovnani relativni plochy
télesného povrchu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje

Sevelamer nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcasteji se vyskytujici (= 5 % pacientil) nezadouci reakce pattily vzdy do skupiny
gastrointestinalnich poruch.
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Tabulkovy piehled nezddoucich uéinku

Byla provedena paraleln¢ designovana studie zahrnujicich 244 hemodialyzovanych pacientd s 1écbou
trvajici az 54 tydnt a 97 peritonealné dialyzovanych pacienti s 1é¢bou trvajici 12 tydnt.

Nezadouci ucinky z téchto studii (299 pacienttt), z nekontrolovanych klinickych studii (384 pacientt),
byly spontanné hlaseny pii post-marketingovém sledovani, a jsou uvedeny nize v tabulce podle
frekvence vyskytu. Rozsah hlaseni je klasifikovano jako velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az

< 1/10), méné¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné

(< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit).

Tridy Velmi Casté Méné casté Velmi vzacné Neni zndmo
organovych Casté
systémd podle
databaze
MedDRA
Poruchy hypersenzitivita*
imunitniho
systému
Poruchy acidoza,
metabolismu a zvysena
VyZivy hladina
chloridovych
iontl v séru
Gastrointestinalni | nauzea, prijem, intestinalni
poruchy zvraceni dyspepsie, obstrukece,
flatulence, ileus/subileus,
bolesti horni divertikulitida,
¢asti bficha, intestinalni
zacpa perforace',
gastrointestinalni
krvaceni*!,
intestinalni
ulcerace*!,
gastrointestinalni
nekroza*!,
kolitida*!,
rezistence ve
stieve*!

Poruchy kiize a
podkozni tkané

pruritus, vyrazka

Vysetfeni

krystalova
depozita stieva*!

* post-marketingové sledovani

'Viz zanétlivé gastrointestinalni poruchy v bodé 4.4.

Hla8eni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich

ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Pripravek Renagel byl po dobu osmi dnti podavan normalnim zdravym dobrovolniktim v davkach az
14 g, coz se rovna sedmnacti 800mg tabletam denné, bez jakychkoli nezadoucich aéink.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Lécba hyperfosfatémie. ATC Kod: VO3AEO02.

Pripravek Renagel obsahuje sevelamer, coz je nevstiebavany poly(allylamin hydrochlorid), polymer
schopny vazat fosfat, prosty kovu i kalcia. Obsahuje mnohoc¢etné aminy oddélené od polymerového
zéakladu jednim uhlikem. Tyto aminy jsou ve stfevé ¢asteCné protonovany, a iontovou a vodikovou
vazbou vstupuji do interakce s molekulami fosfatu. Sevelamer snizuje hladinu fosfat v séru tim, Ze
vaze fosfaty v gastrointestinalnim traktu.

V klinickych studiich sevelamer ¢inn€ snizoval sérové fosfaty u pacientti Ié¢enych hemodialyzou
nebo peritoneélni dialyzou.

Sevelamer snizuje vyskyt hyperkalcemickych ptihod ve srovnani s pacienty, kteti uzivaji pouze
vapnikové ptipravky schopné vézat fosfaty, pravdépodobné proto, Ze vyrobek sam vapnik neobsahuje.
V jednoroé¢ni sledovaci studii bylo prokazano, ze tyto ucinky na fosfat a vapnik pretrvavaji.

Na experimentalnich zvifecich modelech bylo prokdzano, ze sevelamer vaze zlu¢ové kyseliny jak in
vitro, tak in vivo. Vazani zlu¢ovych kyselin pomoci iontoménicovych pryskyfic je osvédcend metoda,
jak snizovat hladinu cholesterolu v krvi. Pii klinickych studiich poklesla stfedni hodnota celkového a
LDL cholesterolu o 15-31 %. K tomuto u¢inku dochazi po 2 tydnech a je udrzovan i pti dlouhodobé
terapii. Triglyceridy, HDL cholesterol a albumin zlistavaji nezménény.

V klinickych studiich u hemodialyzovanych pacientii nemél sevelamer sdm o sobé konsistentni a
klinicky vyznamny t¢inek na sérovou hladinu intaktniho parathormonu (iPTH). Nicméné, ve
12tydenni studii, zahrnujici peritonealné dialyzované pacienty, byla pozorovéna stejna redukce iPTH
jako u pacientt, kterym byl podavan kalcium acetat. U pacientl se sekundarni hyperparatyre6zou se
doporucuje aplikovat ptipravek Renagel v ramci viceslozkového 1écebného postupu, do kterého Ize
zatadit vapnikové doplnky, 1,25-dihydroxy vitamin D3 nebo néktery z jeho analogt, a to s cilem snizit
hladinu iPTH.

Béhem klinicke studie, ktera trvala jeden rok, nemél ptipravek Renagel v porovnéni s uhli¢itanem
vapenatym zadné nezadouci ucinky na kostni metabolismus nebo mineralizaci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Podle vysledkt jednodavkové farmakokinetické studie u zdravych dobrovolnikti se pripravek Renagel
v gastrointestinalnim traktu nevstiebava. U pacientl se selhanim ledvin nebyly takovéto
farmakokinetické studie provadény (viz bod 4.4).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V preklinickych studiich provadénych na potkanech a psech bylo prokazano, Ze ptipravek Renagel v
davkach 10krat prevysujicich maximalni lidské davky snizuje absorpci v tucich rozpustnych vitamint
D, E a K a kyseliny listové.

Pii studiich na potkanech bylo zjisténo, ze sevelamer v davkach 15-30x pfevysujicich davkovani u lidi
vyvolava zvyseni hladin médi v séru. Toto zjisténi nebylo potvrzeno pfi studiich na psech ani pfi
klinickych pokusech.

V soucasné dob¢ nejsou k dispozici Zadné formalni iidaje o kancerogenité 1éku. Nicméné ze studii in
vitro a in vivo vyplyva, ze pfipravek Renagel nema genotoxicky potencial. Tento 1€k také neni
vstfebavan v gastrointestinalnim traktu.

Reprodukéni studie neprokazaly, ze by sevelamer vyvolaval embryoletalitu, fetotoxicitu ¢i
teratogenicitu pfi testovanych davkach (az do 1 g/kg/den u kralika a az do 4,5 g/kg/den u potkanti). U
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plodu potkanich samic, kterym byl podavan sevelamer v davkach 8—20krat vyssich nez maximalni
lidska davka 200 mg/kg, byl v n€kolika lokalizacich pozorovan deficit kosterni osifikace. Tyto ucinky
mohou druhotné vyplyvat z deplece vitaminu D a/nebo vitaminu K pfi tak vysokych davkach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
koloidni bezvody oxid kfemicCity
kyselina stearova

Potahova vrstva tablety:
hypromelosa (E464)
diacetomonoacylglycerol

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti.

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovévejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

HDPE lahvicky s détskym bezpecnostnim PP uzavérem s foliovym indukénim té€snénim.
Velikosti baleni jsou:

1 lahvicka obsahujici 100 potahovanych tablet

1 lahvicka obsahujici 180 potahovanych tablet

vicecetné baleni obsahujici 180 potahovanych tablet (6 lahvicek po 30 tabletach)
vicecetné baleni obsahujici 360 potahovanych tablet (2 lahvicky po 180 tabletach)
vicecetné baleni obsahujici 540 potahovanych tablet (3 lahvicky po 180 tabletich)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/99/123/008 1 lahvicka obsahujici 180 potahovanych tablet
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EU/1/99/123/009 vicecetné baleni obsahujici 360 potahovanych tablet (2 lahvi¢ky obsahujici 180
tablet)

EU/1/99/123/010 vicecetné baleni obsahujici 540 potahovanych tablet (3 lahvicky obsahujici 180
tablet)

EU/1/99/123/011 1 lahvic¢ka obsahujici 100 potahovanych tablet

EU/1/99/123/012 1 lahvicka obsahujici 180 potahovanych tablet bez vnéjsiho obalu
EU/1/99/123/013 vicecetné baleni obsahujici 180 potahovanych tablet (6 lahvic¢ek obsahujicich 30
tablet)

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28. ledna 2000
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 28. ledna 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITi
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

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,
Francie

V piibalové informaci k 1é¢ivému pfipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého ptipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Periodicky aktualizované zpravy o bezpe¢nosti

Drzitel rozhodnuti o registraci predklada pravidelné aktualizované zpravy o bezpeCnosti pro tento
1é¢ivy ptipravek v souladu s pozadavky uvedenymi v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD)
stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83 ES a zvefejnéném na evropském webovém portalu
pro lécivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskutec¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba piredlozit:

e na zadost Evropské agentury pro 1&Civé piipravky pii kazdé zmén¢ systému fizeni rizik,
zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které mohou vést k vyznamnym zméndm
poméru piinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni vyznacného milniku (v rdmci
farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Pokud se shoduji data predlozeni aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) a aktualizovaného RMP,
je mozné je predlozit soucasne.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — 1 LAHVICKA OBSAHUJICI 360 TABLET 400 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Renagel 400 mg potahované tablety
sevelameri hydrochloridum

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje sevelameri hydrochloridum 400 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

360 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Tablety je nutno polykat celé. Nezvykat.
Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;Z:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRI’PRAVK;"J
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

Reg. ¢.: EU/1/99/123/005

13. CISLO SARZE

C.s.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

renagel
400 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

(2 LAHVICKY PO 360 TABLETACH) 400 mg

(3 LAHVICKY OBSAHUJICI 360 TABLET) 400 mg

VNEJSI KRABICKA s blue boxem — VICECETNE BALENI OBSAHUJICi 720 TABLET

VNEJSI KRABICKA s blue boxem — VICECETNE BALENI OBSAHUJICI 1080 TABLET

[1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Renagel 400 mg potahované tablety
sevelamer hydrochloridum

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje 400 mg sevelamer hydrochloridum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Vicecetné baleni: 720 (2 lahvicky po 360) potahovanych tablet
Vicecetné baleni: 1080 (3 lahvicky po 360) potahovanych tabletach.

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Tablety je nutno polykat celé. Nezvykat.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

24



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRI’PRAVK;"J
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

Reg. ¢.: EU/1/99/123/006 vicecetné baleni obsahujici 720 potahovanych tablet (2 lahvicky po 360
tabletach)

Reg. ¢.: EU/1/99/123/007 vicecetné baleni obsahujici 1080 potahovanych tablet (3 lahvi¢ky po 360
tabletach

[13. CISLO SARZE

C.s.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

renagel
400 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK - LAHVICKA OBSAHUJICI 360 TABLET 400 mg

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Renagel 400 mg potahované tablety
sevelameri hydrochloridum

[ 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje sevelameri hydrochloridum 400 mg.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.

LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

360 potahovanych tablet

| 5.

ZPUSOB A CESTA PODANI

Tablety je nutno polykat celé. Nezvykejte.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Perorélni podani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST

EXP
9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRI’PRAVK;"J
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nizozemsko

[ 12. REGISTRACNI CISLO(A)

Reg. ¢.: EU/1/99/123/005

13. CISLO SARZE

C.s.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

renagel
400mg

27



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK BEZ blue boxu — LAHVICKA S 360 TABLETAMI 400mg (VICECETNE BALENI)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Renagel 400 mg potahované tablety
sevelameri hydrochloridum

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje sevelameri hydrochloridum 400 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

360 potahovanych tablet. Soucasti viceCetného baleni, nemohou byt prodavany samostatn¢.

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Tablety je nutno polykat celé. Nezvykat.
Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;Z:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH Pl'ziPRAVKg‘iJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

28



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nizozemsko

[ 12. REGISTRACNI CISLO(A)

Reg. ¢.: EU/1/99/123/006 vicecetné baleni obsahujici 720 potahovanych tablet (2 lahvicky po 360
tabletach)

Reg. ¢.: EU/1/99/123/007 vicecetné baleni obsahujici 1080 potahovanych tablet (3 lahvicky po 360
tabletach)

13. CISLO SARZE

C.s.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

renagel
400mg
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA s blue boxem — VICECETNE BALENI S 180 (6 lahvicek po 30)
TABLETAMI 800 mg

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Renagel 800 mg potahované tablety
sevelameri hydrochloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje sevelameri hydrochloridum 800 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Vicecetné baleni: 180 (6 lahvicek po 30) potahovanych tablet.

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Tablety je nutno polykat celé. Nezvykat.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PI“{iPRAVKIfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nizozemsko

[ 12. REGISTRACNI CISLO(A)

Reg. ¢.: EU/1/99/123/013

| 13. CISLO SARZE

C.s.

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého ptipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

renagel
800 mg

[ 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR-2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR-DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — 1 LAHVICKA OBSAHUJICI 100 TABLET 800 mg
VNEJSI KRABICKA — 1 LAHVICKA OBSAHUJICI 180 TABLET 800 mg

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Renagel 800 mg potahované tablety
sevelamer hydrochloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje 800 mg sevelamer hydrochloridum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

100 potahovanych tablet
180 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Tablety je nutno polykat celé. Nezvykat.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, Z]g LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRI'PRAVKI;I
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO(A)

Reg.
Reg.

.- EU/1/99/123/008 1 lahvicka obsahujici 180 potahovanych tablet
.- EU/1/99/123/011 1 lahvicka obsahujici 100 potahovanych tablet

< Ox¢

13. CISLO SARZE

C.s.

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

renagel
800mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR-DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA s blue boxem - VICECETNE BALENI S 360 (2 LAHVICKY PO 180)
TABLETAMI 800 mg

VNEJSI A KRABICKA s blue boxem — VICECETNE BALENI S 540 (3 LAHVICKY PO 180)
TABLETAMI 800 mg

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Renagel 800 mg potahované tablety
sevelamer hydrochloridum

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje sevelamer hydrochloridum 800 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Vicecetné baleni: 360 (2 lahvicky po 180) potahovanych tablet.
Vicecetné baleni: 540 (3 lahvicky po 180) potahovanych tablet.

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Tablety je nutno polykat celé. Nezvykat.
Pied pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRI’PRAVK;"J
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

Reg. ¢.: EU/1/99/123/009 vicecetné baleni obsahujici 360 potahovanych tablet (2 lahvicky po 180
tabletach)
Reg. ¢.: EU/1/99/123/010 viceCetné baleni obsahujici 540 potahovanych tablet (3 lahvicky po 180
tabletach)

13. CISLO SARZE

C.s.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

renagel
800mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR-2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR-DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK bez blue boxu - LAHVICKA OBSAHUJICIi 30 TABLET 800 mg (VICECETNE
BALENI)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Renagel 800 mg potahované tablety
sevelamer hydrochloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje 800 mg sevelamer hydrochloridum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

300 potahovanych tablet. Soucasti viceCetného baleni, nemohou byt prodany samostatné.

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Tablety je nutno polykat celé. Nezvykat.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vlihkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOpZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKIfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

Reg. ¢.: EU/1/99/123/013

| 13. CISLO SARZE

C.s.

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

renagel
800mg
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK - LAHVICKA OBSAHUJICI 100 TABLET 800 mg

STITEK - LAHVICKA OBSAHUJICI 180 TABLET 800 mg S VNEJSi KRABICKOU
STITEK s blue boxem — 1 LAHVICKA OBSAHUJICI 180 TABLET 800 mg BEZ VNEJSI
KRABICKY

[1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Renagel 800 mg potahované tablety
sevelamer hydrochloridum

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje 800 mg sevelamer hydrochloridum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

100 potahovanych tablet
180 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Tablety je nutno polykat celé. Nezvykat.
Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKg‘fI
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

Reg. ¢.: EU/1/99/123/011 1 lahvicka obsahuje 100 potahovanych tablet
Reg. ¢.: EU/1/99/123/008 1 lahvicka obsahuje 180 potahovanych tablet s vnéjsi kravickou
Reg. ¢.: EU/1/99/123/012 1 lahvicka obsahuje 180 potahovanych tablet bez vnéjsi krabicky

| 13. CISLO SARZE

C.s.

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého ptipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

renagel
800mg

[ 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR-2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR-DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU,

STITEK bez blue boxu - LAHVICKA OBSAHUJICI 180 TABLET 800 mg (BEZ VNEJSI
KRABICKY, VICECETNE BALENI)

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Renagel 800 mg potahované tablety
sevelamer hydrochloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje 800 mg sevelamer hydrochloridum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

180 potahovanych tablet. Soucasti viceCetného baleni, nemohou byt prodavany samostatn¢.

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Tablety je nutno polykat celé. Nezvykat.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Perorélni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

Reg. ¢.: EU/1/99/123/009 vicecetné baleni obsahujici 360 potahovanych tablet (2 lahvicky po 180
tabletach)
Reg. ¢.: EU/1/99/123/010 vicecetné baleni obsahujici 540 potahovanych tablet (3 lahvicky po 180
tabletach)

| 13.  CISLO SARZE

C.s.

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

renagel
800mg
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Renagel 400 mg potahované tablety
sevelameri hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥Five, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Renagel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Renagel uzivat
Jak se ptipravek Renagel uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Renagel uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANk =

1. Co je pripravek Renagel a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Renagel obsahuje 1éCivou latku sevelamer. Tato latka vaze fosfaty v travicim traktu a tim
snizuje hladinu fosfati v krevnim séru.

Ptipravek Renagel se pouziva k regulaci hladin fosfat v krvi dospélych pacientli trpicich selhanim
ledvin, 1écenych hemodialyzou nebo peritonedlni dialyzou.

Dospéli pacienti se selhanim ledvin, ktefi jsou 1é¢eni hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou, nejsou
schopni regulovat hladinu sérovych fosfat v krvi. Mnozstvi fosfatl se pak zvysuje (Vas 1ékar nazyva
tento stav hyperfosfatemie). Zvysené hladiny sérového fosforu mohou vést k tvorbé tvrdych lozisek ve
vasem téle, coZ se nazyva kalcifikace. Tato loZiska mohou zplisobovat tuhost cév a znesnadnovat
pratok krve télem. ZvySené hladiny sérového fosforu mohou rovnéz zptisobovat svédéni pokozky,
zarudnuti o¢i, bolesti kosti a zlomeniny.

Aby se zabranilo rozvoji kostni nemoci pfi selhani ledvin, mize byt spole¢né s piipravkem Renagel
nutné uzivat i jiné léky, mezi které patii vapnik nebo vitamin D ve formé dopliku stravy.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Renagel uzivat

NeuZivejte pripravek Renagel:

. jestlize mate nizké hladiny fosfat v krvi (Vas lékat Vam provede kontrolu);
. jestlize trpite sttevni neprichodnosti;
. jestlize jste alergicky(a) na sevelamer nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pokud pro Vas plati cokoliv z nasledujicich moznosti, porad'te se pted uzitim ptipravku Renagel
se svym lékafem:

e pokud nejste na dialyze;

e pokud mate potize s polykanim;

e pokud mate problémy s motilitou (pohyby) Zaludku a stiev;
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e pokud mate ptiznaky opozdéného vyprazdiovani zaludku, jako napf. pocit plnosti, pocit na
zvraceni a/nebo zvraceni;

e pokud mate dlouhodoby priijem nebo bolest v oblasti bficha (ptiznaky zanétlivého onemocnéni
stfev);

e pokud jste podstoupil(a) zavaznou operaci zaludku nebo stiev.

Porad’te se se svym lékafem béhem uzivani ptipravku Renagel:

e jestlize se u Vas objevi t€zka bolest bficha, zalude¢ni nebo stievni poruchy nebo krev ve stolici
(gastrointestinalni krvaceni). Tyto pfiznaky mohou byt zpisobeny zavaznym zanétlivym
sttevnim onemocnénim v disledku ukladani krystald sevelameru ve sttevech. Kontaktujte svého
1ékate, ktery rozhodne, zda budete v 1é¢bé pokracovat ¢i nikoliv.

Dopliikova léecba:
Vzhledem ke stavu Vasich ledvin nebo k dialyzacni 1écbe:
e Se Vam miZe snizit nebo zvysit hladina vapniku v krvi. Piipravek Renagel neobsahuje vapnik,
a proto Vam lékat miize navic predepsat k uzivani tablety vapniku.
e Muzete mit v krvi malo vitaminu D, proto Vam mozna Iékaf necha stanovit hladiny vitaminu D
v krvi a bude-li to nutné, vitamin D Vam predepiSe. V ptipadé, Ze neuzivate multivitaminové
pripravky, miize u Vas také dojit k poklesu krevnich hladin vitamint A, E, K a kyseliny listové,
a proto 1 v tom piipad¢ se Vas lékat miize rozhodnout tyto hladiny sledovat a podle potieby
Vam piedepsat doplikové vitaminy.

Zména léchy:

Ptejdete-li na pripravek Renagel z jiné latky, kterd na sebe vaze fosfaty, mize Vas 1ékai povazovat za
vhodné podrobnéji sledovat hladinu bikarbonatu v krvi, protoze pfipravek Renagel miize hladiny
bikarbonatu snizit.

Zvlastni upozorneni pro pacienty na peritonealni dialyze:

V souvislosti s peritonealni dialyzou u Vas mize dojit ke vzniku peritonitidy (infekce tekutiny

v dutin€ bfisni). Toto riziko lze snizit pec¢livym dodrzovanim sterilnich technik pfi vyméné vak.
Porad’te se okamzité se svym lékarem, jestlize se u Vas objevi jakékoli znamky nebo ptiznaky biisnich
potizi, otok bficha, citlivost biicha, bolest bricha nebo tuhost bricha, zacpa, horecka, zimnice,
nevolnost nebo zvraceni.

Navic musite o¢ekavat, ze budete mnohem pecliveji sledovani ohledné ptiznakt souvisejicich

s nizkymi hladinami vitaminti A, D, E, K a kyseliny listové.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost pripravku u déti (mladsich 18 let) nebyly stanoveny. Proto se podavani
pripravku Renagel v této populaci nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Renagel
Informujte svého l1ékate o 1écich, které uzivate nebo které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

o Pripravek Renagel se nesmi uzivat v dob¢, kdy uzivate ciprofloxacin (antibiotikum).

e Jestlize uzivate léky na problémy se srdecnim rytmem nebo epilepsii, pii uziti pfipravku
Renagel se obrat’'te na svého lékare.

e Pripravek Renagel mtze snizit G¢inky nékterych 1€kt, napt. cyklosporinu, mykofenolat-
mofetilu a takrolimu (pfipravkl pouzivanych u pacientl po transplantaci). Pokud uzivate tyto
léky, porad'te se s Iékatfem.

e Velmi vzacné lze u n€kterych osob, které uzivaji levothyroxin (hormon §titné zlazy) a

ptipravek Renagel, pozorovat zvySené hladiny tyreotropniho hormonu (TSH, coz je latka,
ktera pomaha regulovat/fidit chemické funkce ve Vasem organismu). Z tohoto diivodu muiize
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1ékat dikladnéji sledovat hladiny TSH ve Vasi krvi.

e Pokud uzivate léky, jako je omeprazol, pantoprazol, lansoprazol k 1é€b¢ paleni zahy, refluxni
choroby jicnu (GERD), nebo Zalude¢nich viedi, porad’te se se svym Iékafem, nez za¢nete
uzivat ptipravek Renagel.

Vas l1ékar bude pravidelné kontrolovat moznou interakci mezi piipravkem Renagel a jinymi 1éky.

V nékterych ptipadech mize byt zapotiebi uzit pfipravek Renagel ve stejnou dobu jako jiny 1€k, Vas
1ékaf Vam miize poradit, abyste uzil(a) tento 1ék 1 nebo 3 hodiny pifed pripravkem Renagel, nebo
muze zvazit sledovani krevni hladiny tohoto 1éku.

Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost piipravku Renagel nebyla stanovena u téhotnych a kojicich Zen. Pfipravek Renagel 1ze

podavat t€hotnym ¢i kojicim Zenam pouze pokud je to zjevné nutné.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, zZe ptipravek Renagel ovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se piipravek Renagel uziva

Vzdy uzivejte piipravek Renagel ptesné podle pokynil svého 1ékare. Lékat Vam stanovi davkovani
podle hladiny sérovych fosfatti. Doporuc¢ena pocate¢ni davka pripravku Renagel u dospélych pacientti
a starSich osob (> 65 let) jsou dvé az Ctyfi tablety pfi jidle 3krat denné.

Na zacatku Vam Vas 1ékar bude kontrolovat hladiny fosfatd v krvi kazdé 2-3 tydny a mize Vam

v piipade€ nutnosti upravit divkovani ptipravku Renagel (mezi 1 a 10 tabletami 400 mg pfi jidle) tak,
aby byla dosazena pfiméfena hladina fosfatt v krvi.

Tablety se musi polykat celé. Nedrt'te, nezvykejte ani nerozlamujte tablety pred spolknutim.

Pacienti uzivajici ptipravek Renagel maji dodrzovat predepsanou dietu a piijem tekutin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Renagel, nez jste mél(a)
V ptipadé mozného piedavkovani ihned vyhledejte 1ékate.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pripravek Renagel

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku je nutno uzit
az v obvyklou dobu pfi jidle.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento pfipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jelikoz zacpa muze byt ve velmi vzacnych piipadech ptiznakem, ktery predchazi neprichodnost strev,
je dilezité informovat svého 1ékarte ¢i I€karnika o pfiznacich, které se vyskytly pfed nebo béhem
uzivani ptipravku Renagel.

U pacientt uzivajicich Renagel byly hlaSeny tyto nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 pacienta z 10):
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pocit na zvraceni, zvraceni.

Casté (mohou se objevit az u 1 pacienta z 10):
prijem, travici potize, bolesti bficha, zacpa, nadymani.

Méné ¢asté (mohou se objevit az u 1 pacienta ze 100):
zvySeni kyselosti krve.

Velmi vzacné (mohou se objevit az u 1 pacienta z 10 000):
precitlivélost.

Neni zndmo (z dostupnych tdaji nelze Cetnost urcit):

Byly hlaseny piipady svédéni, vyrazky, bolesti bficha, zpomaleni stievni motility (pohybu), zanétu
abnormalnich malych vychlipek (tzv. divertikld) v tlustém stieve, neprichodnosti sttev (ptiznaky
zahrnuji: t€zké nadymani, bolest bficha, otok nebo svalové kiece, téZkou zacpu), ruptury stievni stény
(pfiznaky zahrnuji: t€Zkou bolest bficha, zimnici, horecku, pocit na zvraceni, zvraceni nebo citlivost
bricha), stfevniho krvaceni, zdvazného zanétu tlustého stieva [priznaky zahrnuji: t€Zkou bolest bficha,
zalude¢ni nebo stfevni poruchy nebo krev ve stolici (gastrointestinalni krvaceni)] a ukladani krystalt
ve stieve.

HlaSeni nezadoucich tucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sd€lte to svému lékafi. Stejné postupujte

v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc€inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky mutizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich tcinkt
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucink mizete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Renagel uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a lahviéce za
zkratkou ,,EXP*.

Uchovavejte tento pripravek pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pevné uzaviené lahvicce, aby byl
ptipravek chranén ptred vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

1¢kérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dals$i informace

Co pripravek Renagel obsahuje

- Lécivou latkou je sevelameri hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje sevelameri
hydrochloridum 400 mg.

- Pomocnymi latkami jsou koloidni bezvody oxid kiemicity, kyselina stearova, hypromelosa
(E464), diacetomonoacylglycerol, cerny oxid zelezity (E172) a propylenglykol.

Jak piipravek Renagel vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety pripravku Renagel jsou témét bilé ovalné potahované tablety s vyrazenym Renagel 400 na

jedné strané.
Tablety jsou baleny v HDPE lahvickach s détskym bezpec¢nostnim PP uzavérem a s indukénim
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tésnénim.

Velikosti baleni jsou:
1 lahvicka obsahujici 360 tablet

Vicecetné baleni obsahujici 720 tablet (2 lahvi¢ky po 360 tabletach)
Vicecetné baleni obsahujici 1080 tablet (3 lahvicky po 360 tabletach)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam
Nizozemsko

Vyrobce:

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: +322 710 54 00

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EArLGoa
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 1600
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 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: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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



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

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél : 0 800 222 555

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

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

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

Island
Vistor f.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky http:// www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Renagel 800 mg potahované tablety
sevelameri hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥Five, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lIékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Renagel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Renagel uzivat
Jak se ptipravek Renagel uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Renagel uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek Renagel a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Renagel obsahuje 1éCivou latku sevelamer. Tato latka vaze fosfaty v travicim traktu a tim
snizuje hladinu fosfati v krevnim séru.

Ptipravek Renagel se pouziva k regulaci hladin fosfat v krvi dospélych pacientli trpicich selhanim
ledvin, 1écenych hemodialyzou nebo peritonedlni dialyzou.

Dospéli pacienti se selhanim ledvin, ktefi jsou 1é¢eni hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou, nejsou
schopni regulovat hladinu sérovych fosfat v krvi. Mnozstvi fosfatl se pak zvysuje (Vas 1ékar nazyva
tento stav hyperfosfatémie). ZvySené hladiny sérového fosforu mohou vést k tvorbé tvrdych lozisek ve
Vasem t¢le, coz se nazyva kalcifikace. Tato loziska mohou zptisobovat tuhost cév a znesnadiovat
pratok krve télem. ZvySené hladiny sérového fosforu mohou rovnéz zptisobovat svédéni pokozky,
zarudnuti o¢i, bolesti kosti a zlomeniny.

Aby se zabranilo rozvoji kostni nemoci pfi selhani ledvin (rendlni osteodystrofie), mize byt spole¢né s
pfipravkem Renagel nutné uzivat i jiné 1éky, mezi které mize patfit vapnik nebo vitamin D ve formée
doplnk stravy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Renagel uzivat

Neuzivejte piripravek Renagel

. jestlize mate nizké hladiny fosfat v krvi (Vas Iékat Vam provede kontrolu);
. jestlize trpite stfevni nepriichodnosti;
. jestlize jste alergicky(a) na sevelamer nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pokud pro Vas plati cokoliv z nasledujicich moznosti, porad’te se pted uzitim ptipravku Renagel
se svym lékarem:

e pokud nejste na dialyze;

e pokud mate potize s polykanim;
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e pokud mate problémy s motilitou (pohyby) Zaludku a stiev;

e pokud mate ptiznaky opozdéného vyprazdiovani zaludku, jako napt. pocit plnosti, nevolnost
a/nebo zvraceni;

e pokud mate dlouhodoby prtiijem nebo bolest v oblasti bficha (ptiznaky zanétlivého onemocnéni
stfev);

e pokud jste podstoupil(a) zavaznou operaci zaludku nebo stiev.

Porad’te se se svym lékafem béhem uzivani ptipravku Renagel:

e jestlize se u Vas objevi tézka bolest bicha, zalude¢ni nebo stfevni poruchy nebo krev ve stolici
(gastrointestinalni krvaceni). Tyto pfiznaky mohou byt zpisobeny zavaznym zanétlivym
sttevnim onemocnénim v dasledku ukladani krystalti sevelameru ve stievech. Kontaktujte svého
1ékate, ktery rozhodne, zda budete v 1é€bé pokracovat ¢i nikoliv.

Doplikova léecha:
Vzhledem ke stavu Vasich ledvin nebo k dialyzacni 1é€b¢ se mtze:
e Snizit nebo zvysit hladina vapniku v krvi. Pripravek Renagel neobsahuje vapnik, a proto Vam
1ékat miize navic predepsat k uzivani tablety vapniku.
e Mizete mit v krvi mélo vitaminu D. Proto Vam mozn4 I1ékat necha stanovit hladiny vitaminu D
v krvi a bude-li to nutné, vitamin D Vam predepiSe. V ptipadé, Ze neuzivate multivitaminové
pripravky, miize u Vas také dojit k poklesu krevnich hladin vitamint A, E, K a kyseliny listové,
a proto 1 v tom piipad¢ se Vas lékat mize rozhodnout tyto hladiny sledovat a podle potieby
Vam piedepsat doplikové vitaminy.

Zména léchy:

Ptejdete-li na ptipravek Renagel z jiné latky, kterd na sebe vaze fosfaty, muze Vas 1ékat povazovat za
vhodné podrobné;ji sledovat hladinu bikarbonatu v krvi, protoze piipravek Renagel mtize hladiny
bikarbonatu snizit.

Zvlastni upozornéni pro pacienty na peritonealni dialyze:

V souvislosti s peritonealni dialyzou u Vas mize dojit ke vzniku peritonitidy (infekce tekutiny

v duting bfisni). Toto riziko lze snizit pec¢livym dodrzovanim sterilnich technik pfi vyméné vak.
Porad’te se okamzité se svym lékatem, jestlize se u Vas objevi jakékoli znamky nebo ptiznaky biisnich
potizi, otok bficha, bolest bticha, citlivost bficha, nebo tuhost bficha, zdcpa, horecka, zimnice,
nevolnost nebo zvraceni.

Navic musite oCekavat, ze budete mnohem pecliveji sledovani ohledné ptiznakt souvisejicich

s nizkymi hladinami vitaminti A, D, E, K a kyseliny listové.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost piipravku u déti (mladsich 18 let) nebyla stanovena. Proto se podavani

pripravku Renagel v této populaci nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Renagel
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

e Pripravek Renagel se nesmi uzivat v dob¢, kdy uzivate ciprofloxacin (antibiotikum).

e Jestlize uzivate léky na problémy se srdecnim rytmem nebo epilepsii, pfi uZziti pfipravku
Renagel se obrat’te na svého 1ékare.

e  Pripravek Renagel mize snizit ucinky nekterych 1ékti, napt. cyklosporinu, mykofenolat-
mofetilu a takrolimu (pfipravkl pouzivanych u pacientl po transplantaci). Pokud uzivate tyto

léky, porad’te se s Iékafem.

e  Velmi vzacng lze u n€kterych osob, které uzivaji levothyroxin (hormon §titné zlazy) a
ptipravek Renagel, pozorovat zvySené hladiny tyreotropniho hormonu (TSH, coz je latka,
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ktera pomaha regulovat/fidit chemické funkce ve Vasem organismu). Z tohoto divodu muize
1ékat dikladnéji sledovat hladiny TSH ve Vasi krvi.

e Pokud uzivate 1éky, jako je omeprazol, pantoprazol, lansoprazol k 1é¢b¢ paleni Zahy, refluxni
choroby jicnu (GERD), nebo Zalude¢nich viedi, porad'te se se svym Iékafem, nez zacnete
uzivat pripravek Renagel.

Vas lékar bude pravidelné kontrolovat moznou interakci mezi ptipravkem Renagel a jinymi léky.

V nékterych ptipadech miize byt zapottebi uzit pripravek Renagel ve stejnou dobu jako jiny 1ék, Vas
1ékaf Vam mize poradit, abyste uzil(a) tento 1ék 1 nebo 3 hodiny pied piipravkem Renagel, nebo
muze zvazit sledovani krevni hladiny tohoto 1éku.

Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost ptipravku Renagel nebyla stanovena u tc¢hotnych a kojicich Zen. Ptipravek Renagel lze

podavat t€hotnym ¢i kojicim Zenam pouze, pokud je to zjevné nutné.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivéte se, ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, ze ptipravek Renagel ovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Renagel uziva

Vzdy uzivejte piipravek Renagel presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisti, jak ptipravek
Renagel uzivat, obrat'te se na svého lékare. Lékai Vam stanovi davkovani podle hladiny sérovych
fosfatt. Doporucena pocatecni davka pripravku Renagel u dospé€lych pacientt a starSich osob (> 65
let) je jedna nebo dvé tablety pfi jidle 3krat denné.

Na zacatku Vam Vas 1ékat bude kontrolovat hladiny fosfatii v krvi kazdé 2—-3 tydny a mize Vam

v pfipad¢€ nutnosti upravit davkovani ptipravku Renagel (mezi 1 a 5 tabletami 800 mg pfi jidle) tak,
aby byla dosazena pfiméfend hladina fosfat v krvi.

Tablety se musi polykat celé. Nedrt'te, nezvykejte ani nepielamujte tablety pred spolknutim.

Pacienti uzivajici ptipravek Renagel maji dodrzovat predepsanou dietu a piijem tekutin.

JestlizZe jste uzil(a) vice pripravek Renagel, neZ jste mél(a)
V ptipad€ mozného pieddvkovani ihned vyhledejte 1€kare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Renagel

Nezdvojnasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi ddvku je nutno uzit
az v obvyklou dobu pfi jidle.

4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, muzZe mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jelikoz zacpa mtize byt ve velmi vzacnych piipadech ptiznakem, ktery predchdzi neprichodnost strev,
je dilezité informovat svého 1ékate ¢i 1ékarnika o pfiznacich, které se vyskytly pfed nebo béhem
uzivani ptipravku Renagel.

U pacientl uzivajicich ptipravek Renagel byly hlaseny tyto nezadouci G¢inky:
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Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 pacienta z 10):
nevolnost, zvraceni.

Casté (mohou se objevit az u 1 pacienta z 10):
prijem, travici potize, bolesti bficha, zacpa, nadymani.

Méné ¢asté (mohou se objevit az u 1 pacienta ze 100):
zvysena kyselost krve.

Velmi vzacné (mohou se objevit az u 1 pacienta z 10 000):
precitlivélost.

Neni znamo (z dostupnych idaji nelze Cetnost urcit):

Byly hlaseny piipady svédéni, vyrazky, bolesti bficha, zpomaleni stievni motility (pohybu), zanétu
abnormalnich malych vychlipek (tzv. divertikld) v tlustém stievé, nepruchodnosti sttev (pfiznaky
zahrnuji: t€zké nadymani, bolest bficha, otok nebo svalové kiece, téZkou zacpu), ruptury stievni stény
(ptiznaky zahrnuji: t€Zkou bolest bficha, zimnici, horecku, pocit na zvraceni, zvraceni nebo citlivost
bricha), sttevniho krvaceni, zavazného zanétu tlustého stieva [pfiznaky zahrnuji: t€Zkou bolest biicha,
zalude¢ni nebo stievni poruchy nebo krev ve stolici (gastrointestinalni krvaceni)] a ukladani krystalt
ve stieve.

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékafi. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci
ucinky mutizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich tcinkt
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucink mizete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Renagel uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabic¢ce a lahvicce za
zkratkou ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte tento pripravek pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl
ptipravek chranén pred vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é€ive pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dals$i informace

Co pripravek Renagel obsahuje

- Lécivou latkou je sevelameri hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje sevelameri
hydrochloridum 800 mg.

- Pomocnymi latkami jsou koloidni bezvody oxid kiemicity, kyselina stearova, hypromelosa
(E464), diacetomonoacylglycerol.

Jak pripravek Renagel vypada a co obsahuje toto baleni.

Tablety pripravku Renagel jsou téméet bilé ovalné potahované tablety s vyrytym RG800 na jedné
stran€. Tablety jsou baleny v HDPE lahvickéach s détskym bezpecnostnim PP uzaveérem a s indukénim
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tésnénim.

Velikosti baleni jsou:

1 lahvicka obsahujici 100 tablet

1 lahvicka obsahujici 180 tablet

Vicecetné baleni obsahujici 180 tablet (6 lahvicek po 30 tabletach)
Vicecetné baleni obsahujici 360 tablet (2 lahvicky po 180 tabletach)
Vicecetné baleni obsahujici 540 tablet (3 lahvi¢ky po 180 tabletach)

Ne vSechna baleni mohou byt na trhu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registracii:
Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam
Nizozemsko

Vyrobce:

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
Francie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tel/Tel: +32 2 710 54 00

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

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
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
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 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: +47 67 10 71 00



Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

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

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tel : 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) 14035 600

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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

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

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

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

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

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

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro léCivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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