BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Renagel 400 mg filmovertrukne tabletter

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver tablet indeholder 400 mg sevelamerhydrochlorid.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Tabletter, filmovertrukne
De off-white, ovale tabletter har patrykt "Renagel 400” p& den ene side.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Renagel er indiceret til kontrol af hyperphosphatemi hos voksne patienter, der er i heemodialyse eller
peritonealdialyse. Renagel ber anvendes i forbindelse med flere andre behandlinger, der kan omfatte
ekstra tilforsel af calcium, 1,25-dihydroxy-vitamin D; eller et af dettes analoge stoffer til styring af
udviklingen af renal knoglesygdom.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Startdosis
Den anbefalede startdosis af sevelamerhydrochlorid er 2,4 g, 3,6 g eller 4,8 g dagligt baseret pa klinisk
behov og serumphosphatniveau. Renagel skal tages tre gange dagligt i forbindelse med maltider.

Serumphosphatniveauer hos patienter, Startdosis Renagel 400 mg
der ikke far phosphatbindere tabletter

1,76-2,42 mmol/L (5,5-7,5 mg/dl) 2 tabletter 3 gange daglig

2,42- 2,91 mmol/L (7,5-9 mg/dl) 3 tabletter 3 gange daglig

> 2,91 mmol/L (9 mg/dl) 4 tabletter 3 gange daglig

Patienter, der tidligere har taget phosphatbindere, ber have Renagel pa gram til gram basis under
monitorering af serumphosphatniveauet for at sikre en optimal daglig dosis.

Titrering og vedligeholdelse

Serumphosphatniveauerne skal ngje monitoreres, og dosen af sevelamerhydrochlorid titreres med 0,4
g eller 0,8 g forggelse tre gange daglig (1,2g/dag eller 2,4 g/dag) med det formal at saenke
serumphosphatet til 1,76 mmol/L (5,5 mg/dl) eller derunder. Serumphosphat skal testes hver anden
eller tredje uge, indtil der er opnaet et stabilt serumphosphatniveau, og derefter jeevnligt.

Doseringsomradet kan variere mellem 1 og 10 tabletter pr. maltid. Den gennemsnitlige, faktiske
daglige dosis i den kroniske fase i et klinisk studie over 1 ar var 7 g sevelamer.

Peediatrisk population
Sikkerheden og virkningen af dette leegemiddel er ikke dokumenteret hos patienter under 18 ér.




Nedsat nyrefunktion
Sikkerheden og virkningen af dette leegemiddel er ikke dokumenteret hos praedialysepatienter.

Administration

Til oral anvendelse.

Patienterne skal indtage Renagel sammen med maéltider og holde sig til deres foreskrevne diecter.
Tabletterne skal sluges hele. Ma ikke knuses, tygges eller braekkes i stykker inden administration.

4.3 Kontraindikationer

. Overfolsomhed over for sevelamer eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i punkt
6.1.
Hypophosphatemi

o Tarmobstruktion

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Renagels sikkerhed og effekt er ikke undersggt hos patienter med:
e synkevanskeligheder
e aktiv inflammatorisk tarmsygdom
e gastrointestinale motilitetsproblemer, inklusive ubehandlet eller svar gastroparese, retention
af ventrikelindhold pga. divertikulose, unormal eller uregelmaessig tarmbevagelse
e patienter med sterre gastrointestinale kirurgiske indgreb i anamnesen.
Der skal derfor udvises forsigtighed, nér Renagel anvendes hos patienter med disse problemer.

Intestinal obstruktion og ileus/subileus

I meget sjeldne tilfeelde er der observeret tarmobstruktion og ileus/subileus hos patienter under
behandling med sevelamerhydrochlorid. Obstipation kan vaere et forste symptom. Patienter med
obstipation skal overviges omhyggeligt, medens de behandles med sevelamerhydrochlorid.
Behandling med Renagel skal genvurderes for patienter, der udvikler sver obstipation eller andre
alvorlige gastrointestinale symptomer.

Fedtopleselige vitaminer

Afhengigt af fodeindtagelse og graden af terminal nyresvigt kan dialysepatienter udvikle lave
niveauer af A-, D-, E- og K-vitamin. Det kan ikke udelukkes, at Renagel kan binde fedtoplaselige
vitaminer i indtaget mad. Hos patienter, der ikke tager disse vitaminer, ber det derfor overvejes ngje at
monitorere niveauerne af A-, D- og E-vitamin og vurdere status af vitamin-K gennem maling af
tromboplastintid og om nedvendigt give vitamintilskud. Ekstra monitorering af vitaminer og folinsyre
anbefales hos patienter i peritonealdialyse, eftersom niveauet af A-, D-, E- og K-vitamin ikke blev
malt i kliniske studier hos sddanne patienter.

Folatmangel
Der er i gjeblikket utilstraekkelige data til at udelukke muligheden for folatmangel ved

langtidsbehandling med Renagel.

Hypokalcemi/hyperkalcemi

Patienter med nyreinsufficiens kan udvikle hypokalcami eller hyperkalceemi. Renagel indeholder ikke
calcium. Serumcalciumniveauerne ber monitoreres, som det sker ved normal opfelgning af
dialysepatienter. Der ber gives usammensat calcium som tilskud i tilfzelde af hypokalcami.

Metabolisk acidose

Patienter med kronisk nyreinsufficiens er disponeret for at udvikle metabolisk acidose. Forvearring af
acidose er rapporteret efter skift fra andre phosphatbindere til sevelamer i en reekke studier, hvor der
blev observeret lavere hydrogencarbonatniveauer hos patienter, der blev behandlet med sevelamer,
sammenlignet med patienter, der blev behandlet med calciumbaserede bindere. Derfor anbefales en
ngje monitorering af hydrogencarbonatniveau i serum.




Peritonitis

Patienter i dialyse er i en vis risiko for infektion, der er specifik for dialysemetoden. Peritonitis er en
kendt komplikation hos patienter i peritonealdialyse (PD), og i et klinisk studie med Renagel blev et
antal peritonitistilfeelde rapporteret. Patienter i peritonealdialyse skal derfor overvéges ngje for at sikre
palidelig brug af aseptisk teknik samt gjeblikkelig erkendelse og behandling af tegn og symptomer pa
peritonitis.

Problemer med at sluge tabletterne eller med at fi tabletterne galt i halsen

Der er i ikke almindelige tilfaelde rapporteret, at patienter har haft svaert ved at sluge Renagel-
tabletten. Mange af disse tilfaelde har involveret patienter med andre lidelser, bl.a. synkeforstyrrelser
eller esophagus-abnormiteter. Der skal udvises forsigtighed, nar Renagel anvendes hos patienter, der
har problemer med at synke.

Hypothyroidisme
Teettere monitorering af patienter med hypothyreose anbefales ved samtidig indgift af
sevelamerhydrochlorid og levotyroxin (se pkt. 4.5).

Langtidsbehandling
Da der ikke foreligger data om kronisk anvendelse af sevelamer i over et ar, kan potentiel absorption
og akkumulation af sevelamer under langvarig kronisk behandling ikke helt udelukkes (se pkt. 5.2).

Hyperparathyroidisme

Renagel alene er ikke indiceret til kontrol af hyperparathyreose. Hos patienter med sekundeer
hyperparathyreose ber Renagel anvendes i forbindelse med flere andre behandlinger, der kan omfatte
ekstra tilforsel af calcium, 1,25-dihydroxy-vitamin Dj eller et af dettes analoger for at seenke intakt
parathyroideahormon-(iPTH)-niveauerne.

Serumchlorid

Serumchlorid kan blive foreget under behandling med Renagel, idet chlorid kan udveksles med
phosphor i det intestinale lumen. Selv om der ikke er observeret nogen klinisk signifikant foragelse af
serumchlorid i de kliniske studier, ber serumchlorid monitoreres, som det sker ved rutinemaessig
opfelgning hos en dialysepatient. Et gram Renagel indeholder cirka 180 mg (5,1 mEq) chlorid.

Inflammatoriske gastrointestinale sygdomme
Tilfeelde af alvorlige inflammatoriske sygdomme i forskellige dele af mave-tarmkanalen (herunder

alvorlige komplikationer sdsom haemoragi, perforation, ulceration, nekrose, colitis og svulst i
colon/coecum) forbundet med tilstedevaerelsen af sevelamer krystaller er blevet rapporteret (se
pkt. 4.8). Inflammatoriske sygdomme kan forsvinde efter seponering af sevelamer.
Sevelamerhydrochlorid behandling skal reevalueres hos patienter, som udvikler svaere
gastrointestinale symptomer.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Dialyse
Der er ikke gennemfort interaktionsstudier hos patienter i dialyse.

Ciprofloxacin
Ved interaktionsstudier pa raske frivillige reducerede sevelamerhydrochlorid ciprofloxacins

biotilgengelighed med cirka 50% ved samtidig indgivelse af Renagel i et enkeltdosisstudie. Derfor ber
Renagel ikke tages samtidig med ciprofloxacin.

Medicin mod arytmier og kramper

Patienter i behandling med anti-arytmi-leegemidler til kontrol af arytmier og laegemidler mod
krampeanfald til kontrol af krampelidelser blev ekskluderet fra de kliniske studier. Der skal udvises
forsigtighed ved ordination af sevelamerhydrochlorid til patienter, der ogsé tager sdédanne leegemidler.
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Levothyroxin
Der er efter markedsfering rapporteret meget sjeldne tilfelde af gget thyreoidea-stimulerende hormon

(TSH)-niveau hos patienter, som har féet sevelamerhydrochlorid og levothyroxin samtidigt. Teettere
monitorering af TSH-niveauer anbefales derfor hos patienter, der far begge legemidler.

Ciclosporin, mycophenolatmofetil og tacrolimus hos transplantationspatienter

Reducerede ciclosporin-, mycophenolatmofetil- og tacrolimus-niveauer er blevet rapporteret hos
transplantationspatienter co-administreret sevelamerhydrochlorid uden kliniske konsekvenser (dvs.
organafstedning). Muligheden for en interaktion kan ikke udelukkes og neje monitorering af
blodkoncentrationerne af mycophenolatmofetil, ciclosporin og tacrolimus ber overvejes ved
kombinationsbehandling, og efter behandlingen er afsluttet.

Digoxin, warfarin, enalapril eller metoprolol
Ved interaktionsstudier med raske frivillige havde Renagel ingen virkning pa biotilgengeligheden af
digoxin, warfarin, enalapril eller metoprolol.

Protonpumpehaemmere
Efter markedsforing er der rapporteret om meget sjeldne tilfzelde af forhgjede fosfatniveauer hos
patienter hvor protonpumpehammere og sevelamerhydrochlorid er administreret samtidig.

Biotilgaengelighed

Renagel absorberes ikke, men kan pavirke biotilgeengeligheden af andre leegemidler. Ved indgivelse af
et leegemiddel, hvor en reduktion af biotilgaengeligheden kan have en klinisk signifikant effekt pa
sikkerheden og virkningen, skal det pageeldende laegemiddel indgives mindst en time inden eller tre
timer efter Renagel, eller laegen ber overveje at méle blodkoncentrationerne.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Sikkerheden ved anvendelse af sevelamerhydrochlorid til gravide kvinder er ikke fastlagt. Ved
dyrestudier var der ingen tegn pé, at sevelamer medferte embryofetal toksicitet. Renagel ber kun gives
til gravide kvinder, hvis det er strengt nadvendigt, og ferst efter at der er blevet gennemfort en
omhyggelig afvejning af risici og fordele for sdvel mor som foster (se pkt. 5.3).

Amning

Sikkerheden ved anvendelse af sevelamerhydrochlorid til ammende kvinder er ikke fastlagt.
Renagel bar kun gives til ammende kvinder, hvis det er strengt nedvendigt, og ferst efter at der er
blevet gennemfort en omhyggelig analyse af risici og fordele for sdvel mor som barn (se pkt. 5.3).

Fertilitet

Der er ingen data for sevelamers pavirkning af fertiliteten hos mennesker. Dyrestudier har vist, at
sevelamer ikke nedsetter fertiliteten hos hun- eller hanrotter ved udsettelse for en human dosis
svarende til 2 gange den maksimale dosis i kliniske studier med 13 g/dag, baseret pa en
sammenligning af det relative legemsoverfladeareal .

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretsj og betjene maskiner

Sevelamer har ingen eller ubetydelig indflydelse pé evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen

De hyppigst foreckommende (> 5 % af patienterne) bivirkninger var alle i systemorganklassen mave-
tarm-kanalen.




Tabel over bivirkninger

Parallel designede kliniske studier, der omfattede 244 patienter i heemodialyse, som var i behandling i
op til 54 uger og 97 patienter i peritonealdialyse med en 12 uger lang behandlingstid blev udfort.
Bivirkninger fra disse studier (299 patienter), fra ukontrollerede kliniske studier (384 patienter) og fra

spontane indberetninger post-marketing, er anfort efter hyppighed i nedenstaende tabel.
Indberetningsfrekvensen klassificeres som meget almindelig (> 1/10), almindelig (>1/100 til <1/10),
ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100), sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000), meget sjeelden (<1/10.000),
ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvearende data).

MedDRA Meget Almindelig Ikke almindelig | Meget sjeelden Ikke kendt
Systemorganklasser | almindelig
Immunsystemet Overfolsomhed *
Metabolisme og Acidose,
ern@ring forhgjede
chloridniveauer
i serum
Mave-tarm-kanalen | Kvalme, Diaré, dyspepsi, Mavesmerter,
opkastning | flatulens, tarmobstruktion,
abdominalsmerter, ileus/subileus,
obstipation divertikulitis,
tarmperforation’,
gastrointestinal
haemoragi*',
intestinal
ulceration*!,
gastrointestinal
nekrose*!,
colitis*!,
intestinal
svulst*!
Hud og subkutane Pruritus, udsleet
vaev
Undersggelser Krystalaflejring 1
tarmene*!

*post-marketing erfaring
!'Se advarsel vedr. inflammatoriske gastrointestinale sygdomme i pkt. 4.4

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende
overvigning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V

4.9 Overdosering

Renagel er blevet givet til almindelige, raske frivillige i doser pa op til 14 gram, hvilket svarer til 35
tabletter af 400 mg pr. dag i otte dage uden bivirkninger.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1

Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Behandling af hyperphosphatemi. ATC-kode: VO3A E02.

Renagel indeholder sevelamer, en ikke-absorberet phosphatbindende poly (allylamin hydrochlorid)

polymer, der er fri for metal og calcium. Den indeholder adskillige aminer adskilt af en kulstofamin af
polymerstammen. Disse aminer bliver delvist protoneret i tarmen og reagerer med phosphatmolekyler
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gennem ion- og hydrogenbinding. Ved at binde phosphat i den gastroinstetinale kanal nedsatter
sevelamer phosphatkoncentrationen i serum.

I kliniske studier har sevelamer vist sig at vare effektiv i reduceringen af phosphor hos patienter, som
var i haamodialyse eller peritonealdialyse.

Sevelamer nedsztter forekomsten af hyperkalcemi-tilfeelde sammenlignet med patienter, der alene
indtager calcium-baserede phosphatbindemidler, formentlig fordi selve praparatet ikke indeholder
calcium. Det blev i et studie med opfolgning efter et ar pavist, at virkningen pa phosphat og kalium
blev opretholdt.

Sevelamer har vist sig at binde galdesyrer in vitro og in vivo ved dyreforsegsmodeller.
Galdesyrebinding ved ionbytter-resiner er en anerkendt made at saenke blodets kolesteroltal pa. Ved
kliniske studier blev middel total og LDL kolesterol reduceret med 15-31%. Denne virkning blev
observeret efter 2 uger og opretholdt ved langtidsbehandling. Triglycerider, HDL-kolesterol og
albumin forandredes ikke.

Ved kliniske studier med haemodialysepatienter havde sevelamer givet alene ikke nogen vedvarende
og klinisk signifikant virkning pa serumintakt parathyroideahormon (iPTH). I det 12 ugers lange
studie, som omfatter patienter i peritonealdialyse, blev der dog set lignende iPTH-reduktioner
sammenlignet med patienter, som modtog calciumacetat. Hos patienter med sekundeer
hyperparathyreose ber Renagel anvendes i forbindelse med flere andre behandlinger, der kan omfatte
calciumtilskud, 1,25-dihydroxy-vitamin D; eller et af dettes analoge stoffer for at seenke niveauerne af
iPTH.

I et klinisk studie af et ars varighed viste Renagel ingen negativ pavirkning af knogleomsatning eller
mineralisering sammenlignet med calciumcarbonat.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

I henhold til et farmakokinetisk studie med indgivelse af en enkelt dosis til raske frivillige bliver
Renagel ikke absorberet fra gastrointestinalkanalen. Der er ikke gennemfort farmakokinetiske studier
hos patienter med nyresvigt (se pkt. 4.4).

5.3 Pr=kliniske sikkerhedsdata

Ved prakliniske studier pa rotter og hunde nedsatte Renagel optagelsen af de fedtopleselige vitaminer,
D, E og K og folinsyre i en dosis pa 10 gange de maksimale humane doser.

Ved et studie pa rotter, hvor sevelamer blev indgivet i 15-30 gange den humane dosis, blev der fundet
en foragelse af serumkobber. Dette blev ikke bekreeftet ved studie pa hunde eller ved kliniske studier.
Der findes ikke for gjeblikket nogen tilgaengelige formelle carcinogenitetsdata. Dog har in vitro og in
vivo studier antydet, at Renagel ikke har noget genotoksisk potentiale. Desuden absorberes leegemidlet
ikke i fordgjelseskanalen.

Ved reproduktionsstudier var der intet tegn pé, at sevelamer medforte fosterdedelighed, foster-
toksicitet eller teratogenitet ved de testede doser (op til 1 g/kg/dag hos kaniner og op til 4,5 g/kg/dag
hos rotter). Manglende skeletal ossifikation blev observeret flere steder pa fostre hos hunrotter, der
havde modtaget doser af sevelamer pa 8-20 gange den maksimale humane dosis pa 200 mg/kg.
Virkningerne kan vere en folge af mangel pa D-vitamin og/eller K-vitamin ved disse hgje doser.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzlpestoffer

Tabletkerne:



Kolloid vandfri silica
Stearinsyre

Filmovertrak:

Hypromellose (E464)
Diacetylerede monoglycerider

Trykfarve:
Sort jernoxid (E172)

Propylenglycol

Hypromellose (E464)

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

2 ar.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

HPDE-flasker med et bernesikret polypropylenlag og en induktionsforsegling af folie.

Der findes folgende pakningssterrelser:

1 flaske med 360 filmovertrukne tabletter

multipakninger med 720 filmovertrukne tabletter (2 flasker med 360 tabletter)
multipakninger med 1080 filmovertrukne tabletter (3 flasker med 360 tabletter)

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/99/123/005 1 flaske med 360 filmovertrukne tabletter
EU/1/99/123/006 multipakninger med 720 filmovertrukne tabletter (2 flasker med 360 tabletter)
EU/1/99/123/007 multipakninger med 1080 filmovertrukne tabletter (3 flasker med 360 tabletter)

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 28. januar 2000
Dato for seneste fornyelse: 28. januar 2015



10. DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om Renagel findes pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.



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

1. LAGEMIDLETS NAVN

Renagel 800 mg filmovertrukne tabletter

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver tablet indeholder 800 mg sevelamerhydrochlorid.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Tabletter, filmovertrukne
Offwhite, oval og filmovertrukken tablet preeget med "RG800” pa den ene side.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Renagel er indiceret til kontrol af hyperphosphatemi hos voksne patienter, der er i heemodialyse eller
peritonealdialyse. Renagel ber anvendes i forbindelse med flere andre behandlinger, der kan omfatte
ekstra tilfersel af calcium, 1,25- dihydroxy-vitamin Ds eller et af dettes analoge stoffer til styring af
udviklingen af renal knoglesygdom.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Startdosis
Den anbefalede startdosis af sevelamerhydrochlorid er 2,4 g eller 4,8 g dagligt baseret pa kliniske
behov og serumphosphatniveau. Renagel skal tages tre gange dagligt i forbindelse med maltider.

Serumphosphatniveauer hos patienter, Startdosis Renagel 800 mg tabletter
der ikke fér phosphatbindere

1,76 —2,42 mmol/L (5,5-7,5 mg/dl) 1 tablet 3 gange daglig

> 2,42 mmol/L (> 7,5 mg/dl) 2 tabletter 3 gange daglig

Patienter, der tidligere har taget phosphatbindere, ber have Renagel pé gram til gram basis under
monitorering af serumphosphatniveauet for at sikre en optimal daglig dosis.

Titrering og vedligeholdelse

Serumphosphatniveauerne skal ngje monitoreres, og dosen af sevelamerhydrochlorid titreres med 0,8
g foregelse tre gange daglig (2,4 g/dag) med det formél at seenke serumphosphatet til 1,76 mmol/L
(5,5 mg/dl) eller derunder. Serumphosphat skal testes hver anden eller tredje uge, indtil der er opnéet
et stabilt serumphosphatniveau, og derefter jeevnligt.

Doseringsomradet kan variere mellem 1 og 5 tabletter af 800 mg pr. maltid. Den gennemsnitlige,
faktiske daglige dosis i den kroniske fase i et klinisk studie over 1 &r var 7 g sevelamer.

Pcediatrisk population
Sikkerheden og virkningen af dette l&egemiddel er ikke dokumenteret hos patienter under 18 ar.

10



Nedsat nyrefunktion
Sikkerheden og virkningen af dette leegemiddel er ikke dokumenteret hos praedialysepatienter.

Administration

Til oral anvendelse

Patienterne skal indtage Renagel sammen med maéltider og holde sig til deres foreskrevne diacter.
Tabletterne skal sluges hele. Ma ikke knuses, tygges eller braekkes i stykker inden administration.

4.3 Kontraindikationer

. Overfolsomhed over for sevelamer eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i punkt
6.1.
Hypophosphatemi

. Tarmobstruktion

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen
Renagels sikkerhed og effekt er ikke undersggt hos patienter med:

o synkevanskeligheder
e aktiv inflammatorisk tarmsygdom
e gastrointestinale motilitetsproblemer, inklusive ubehandlet eller svaer gastroparese, retention af
ventrikelindhold pga. divertikulose, unormal eller uregelmaessig tarmbevagelse
e patienter med sterre gastrointestinale kirurgiske indgreb i anamnesen
Der skal derfor udvises forsigtighed, nar Renagel anvendes hos patienter med disse problemer.

Intestinal obstruktion og ileus/subileus

I meget sjeldne tilfeelde er der observeret tarmobstruktion og ileus/subileus hos patienter under
behandling med sevelamerhydrochlorid. Obstipation kan vaere et forste symptom. Patienter med
obstipation skal overvages omhyggeligt, medens de behandles med sevelamerhydrochlorid.
Behandling med Renagel skal genvurderes for patienter, der udvikler sver obstipation eller andre
alvorlige gastrointestinale symptomer.

Fedtopleselige vitaminer

Afhengigt af fodeindtagelse og graden af terminal nyresvigt kan dialysepatienter udvikle lave
niveauer af A-, D-, E- og K-vitamin. Det kan ikke udelukkes, at Renagel kan binde fedtoplaselige
vitaminer i indtaget mad. Hos patienter, der ikke tager disse vitaminer, ber det derfor overvejes ngje at
monitorere niveauerne af A-, D- og E-vitamin og vurdere status af vitamin-K gennem maling af
tromboplastintid og om nedvendigt give vitamintilskud. Ekstra monitorering af vitaminer og folinsyre
anbefales hos patienter i peritonealdialyse, eftersom niveauet af A-, D-, E- og K-vitamin ikke blev
malt i kliniske studier hos sddanne patienter.

Folatmangel
Der er i gjeblikket utilstraekkelige data til at udelukke muligheden for folatmangel ved

langtidsbehandling med Renagel.

Hypokalcemi/hyperkalcemi

Patienter med nyreinsufficiens kan udvikle hypokalcami eller hyperkalceemi. Renagel indeholder ikke
calcium. Serumcalciumniveauerne ber monitoreres, som det sker ved normal opfelgning af
dialysepatienter. Der ber gives usammensat calcium som tilskud i tilfeelde af hypokalcami.

Metabolisk acidose

Patienter med kronisk nyreinsufficiens er disponeret for at udvikle metabolisk acidose. Forverring af
acidose er rapporteret efter skift fra andre phosphatbindere til sevelamer i en rackke studier, hvor der
blev observeret lavere hydrogencarbonatniveauer hos patienter, der blev behandlet med sevelamer,
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sammenlignet med patienter, der blev behandlet med calciumbaserede bindere. Derfor anbefales en
ngje monitorering af hydrogencarbonatniveau i serum.

Peritonitis

Patienter i dialyse er i en vis risiko for infektion, der er specifik for dialysemetoden. Peritonitis er en
kendt komplikation hos patienter i peritonealdialyse (PD), og i et klinisk studie med Renagel blev et
antal peritonitistilfeelde rapporteret. Patienter i peritonealdialyse skal derfor overvéges ngje for at sikre
palidelig brug af aseptisk teknik samt gjeblikkelig erkendelse og behandling af tegn og symptomer pa
peritonitis.

Problemer med at sluge tabletterne eller med at {3 tabletterne galt i halsen

Der er i ikke almindelige tilfaelde rapporteret, at patienter har haft svaert ved at sluge Renagel-
tabletten. Mange af disse tilfeelde har involveret patienter med andre lidelser, bl.a. synkeforstyrrelser
eller esophagus-abnormaliteter. Der skal udvises forsigtighed, nér Renagel anvendes hos patienter, der
har problemer med at synke.

Hypothyroidisme
Teettere monitorering af patienter med hypothyreose anbefales ved samtidig indgift af
sevelamerhydrochorid og levothyroxin, (se pkt. 4.5).

Langtidsbehandling
Da der ikke foreligger data om kronisk anvendelse af sevelamer i over et ar, kan potentiel absorption
og akkumulation af sevelamer under langvarig kronisk behandling ikke helt udelukkes (se pkt. 5.2).

Hyperparathyroidisme

Renagel alene er ikke indiceret til kontrol af hyperparathyreose. Hos patienter med sekundeer
hyperparathyreose ber Renagel anvendes i forbindelse med flere andre behandlinger, der kan omfatte
ekstra tilforsel af calcium, 1,25-dihydroxy-vitamin D; eller et af dettes analoger for at seenke intakt
parathyroideahormon (iPTH)-niveauerne.

Serumchlorid

Serumchlorid kan blive foreget under behandling med Renagel, idet chlorid kan udveksles med
phosphor i det intestinale lumen. Selv om der ikke er observeret nogen klinisk signifikant foragelse af
serumchlorid i de kliniske studier, ber serumchlorid monitoreres, som det sker ved rutinemeessig
opfelgning hos en dialysepatient. Et gram Renagel indeholder cirka 180 mg (5,1 mEq) chlorid.

Inflammatoriske gastrointestinale sygdomme
Tilfeelde af alvorlige inflammatoriske sygdomme i forskellige dele af mave-tarmkanalen (herunder

alvorlige komplikationer sdsom hamoragi, perforation, ulceration, nekrose, colitis og svulst i
colon/coecum) forbundet med tilstedevaerelsen af sevelamer krystaller er blevet rapporteret (se
pkt. 4.8). Inflammatoriske sygdomme kan forsvinde efter seponering af sevelamer.
Sevelamerhydrochlorid behandling skal reevalueres hos patienter, som udvikler svaere
gastrointestinale symptomer.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Dialyse
Der er ikke gennemfort interaktionsstudier hos patienter i dialyse.

Ciprofloxacin
Ved interaktionsstudier pa raske frivillige reducerede sevelamerhydrochlorid. ciprofloxacins

biotilgengelighed med cirka 50 % ved samtidig indgivelse af Renagel i et enkeltdosisstudie. Derfor
ber Renagel ikke tages samtidig med ciprofloxacin.

Medicin mod arytmier og kramper

12



Patienter i behandling med anti-arytmi-leegemidler til kontrol af arytmier og laegemidler mod
krampeanfald til kontrol af krampelidelser blev ekskluderet fra de kliniske studier. Der skal udvises
forsigtighed ved ordination af sevelamerhydrochlorid. til patienter, der ogsé tager sdédanne legemidler.

Levothyroxin
Der er efter markedsfering rapporteret meget sjeldne tilfaelde af gget thyreoidea-stimulerende hormon

(TSH)-niveau hos patienter, som har féet sevelamerhydrochlorid. og levothyroxin samtidigt. Teettere
monitorering af TSH-niveauer anbefales derfor hos patienter, der far begge legemidler.

Ciclosporin, mycophenolatmofetil og tacrolimus hos transplantationspatienter

Reducerede ciclosporin-, mycophenolatmofetil- og tacrolimus-niveauer er blevet rapporteret hos
transplantationspatienter co-administreret sevelamerhydrochlorid uden kliniske konsekvenser (dvs.
organafstedning). Muligheden for en interaktion kan ikke udelukkes og neje monitorering af
blodkoncentrationerne af mycophenolatmofetil, ciclosporin og tacrolimus ber overvejes ved
kombinationsbehandling, og efter behandlingen er afsluttet.

Digoxin, warfarin, enalapril eller metoprolol
Ved interaktionsstudier med raske frivillige havde Renagel ingen virkning pa biotilgeengeligheden af
digoxin, warfarin, enalapril eller metoprolol.

Protonpumpehammere
Efter markedsforing er der rapporteret om meget sjeldne tilfzlde af forhgjede fosfatniveauer hos
patienter hvor protonpumpehemmere og sevelamerhydrochlorid er administreret samtidig.

Biotilgeengelighed

Renagel absorberes ikke, men kan pavirke biotilgeengeligheden af andre l&egemidler. Ved indgivelse af
et legemiddel, hvor en reduktion af biotilgengeligheden kan have en klinisk signifikant effekt pa
sikkerheden og virkningen, skal det pageeldende laegemiddel indgives mindst en time inden eller tre
timer efter Renagel, eller laegen ber overveje at male blodkoncentrationerne.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Sikkerheden ved anvendelse af sevelamerhydrochlorid til gravide kvinder er ikke fastlagt. Ved
dyrestudier var der ingen tegn pa, at sevelamer medferte embryofetal toksicitet. Renagel ber kun gives
til gravide kvinder, hvis det er strengt nedvendigt, og ferst efter at der er blevet gennemfort en
omhyggelig afvejning af risici og fordele for sdvel mor som foster (se pkt. 5.3).

Amning

Sikkerheden ved anvendelse af sevelamerhydrochlorid til ammende kvinder er ikke fastlagt.
Renagel bar kun gives til ammende kvinder, hvis det er strengt nedvendigt, og forst efter at der er
blevet gennemfort en omhyggelig analyse af risici og fordele for sdvel mor som barn (se pkt. 5.3).

Fertilitet

Der er ingen data for sevelamers pavirkning af fertiliteten hos mennesker. Dyrestudier har vist, at
sevelamer ikke nedsetter fertiliteten hos hun- eller hanrotter ved udsettelse for en human dosis
svarende til 2 gange den maksimale dosis i kliniske studier med 13 g/dag baseret pa en sammenligning
af det relative legemsoverfladeareal.

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretgj og betjene maskiner

Sevelamer har ingen eller ubetydelig indflydelse pa evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner.
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4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen

De hyppigst foreckommende (> 5 % af patienterne) bivirkninger var alle i systemorganklassen mave-

tarm-kanalen.

Tabel over bivirkninger

Parallel designede kliniske studier, der omfattede 244 patienter i heemodialyse, som var i behandling i
op til 54 uger samt 97 patienter i peritonealdialyse med en 12 ugers lang behandlingstid blev udfort.

Bivirkninger fra disse studier (299 patienter), fra ukontrollerede kliniske studier (384 patienter) og fra
spontane indberetninger post-marketing, er anfort efter hyppighed i nedenstaende tabel.
Indberetningsfrekvensen klassificeres som meget almindelig (> 1/10), almindelig (>1/100 til <1/10),
ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100), sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000), meget sjeelden (<1/10.000),
ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvearende data).

MedDRA Meget Almindelig Ikke almindelig | Meget sjeelden Ikke kendt
Systemorganklasser | almindelig
Immunsystemet Overfolsomhed *
Metabolisme og Acidose,
ern@ring forhegjede
chloridniveauer
i serum
Mave-tarm-kanalen | Kvalme, Diaré¢, dyspepsi, mavesmerter,
opkastning | flatulens, tarmobstruktion,
abdominalsmerter, ileus/subileus,
obstipation divertikulitis,
tarmperforation’,
gastrointestinal
haemoragi*',
intestinal
ulceration*!,
gastrointestinal
nekrose*!,
colitis*!,
intestinal
svulst*!
Hud og subkutane Pruritus, udslaet
vav
Undersagelser Krystalaflejring i
tarmene*!

*post-marketing erfaring
!'Se advarsel vedr. inflammatoriske gastrointestinale sygdomme pkt. 4.4

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V

4.9 Overdosering

Renagel er blevet givet til almindelige, raske frivillige i doser pa op til 14 gram, hvilket svarer til

sytten tabletter af 800 mg pr. dag i otte dage uden bivirkninger.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1

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

Farmakoterapeutisk klassifikation: Behandling af hyperphosphateemi. ATC-kode: VO3AEO02.

Renagel indeholder sevelamer, en ikke-absorberet phosphatbindende poly (allylamin hydrochlorid)
polymer, der er fri for metal og calcium. Den indeholder adskillige aminer adskilt af en kulstofamin af
polymerstammen. Disse aminer bliver delvist protoneret i tarmen og reagerer med phosphatmolekyler
gennem ion- og hydrogenbinding. Ved at binde phosphat i den gastrointestinale kanal nedsatter
sevelamer phosphatkoncentrationen i serum.

I kliniske studier har sevelamer vist sig at vare effektiv i reduceringen af phosphor hos patienter, som
var i hemodialyse eller peritonealdialyse.

Sevelamer nedsztter forekomsten af hyperkalcemi-tilfeelde sammenlignet med patienter, der alene
indtager calcium-baserede phosphatbindemidler, formentlig fordi selve preparatet ikke indeholder
calcium. Det blev i et studie med opfolgning efter et ar pavist, at virkningen pa phosphat og kalium
blev opretholdt.

Sevelamer har vist sig at binde galdesyrer in vitro og in vivo ved dyreforsegsmodeller.
Galdesyrebinding ved ionbytter-resiner er en anerkendt made at seenke blodets kolesteroltal pa. Ved
kliniske studier blev middel total og LDL kolesterol reduceret med 15-31%. Denne virkning blev
observeret efter 2 uger og opretholdt ved langtidsbehandling. Triglycerider, HDL-kolesterol og
albumin forandredes ikke.

Ved kliniske studier med hamodialysepatienter havde sevelamer givet alene ikke nogen vedvarende
og klinisk signifikant virkning pa serumintakt parathyroideahormon (iPTH). I det 12 ugers lange
studie, som omfatter patienter i peritonealdialyse, blev der dog set lignende iPTH-reduktioner
sammenlignet med patienter, som modtog calciumacetat. Hos patienter med sekundeer
hyperparathyreose ber Renagel anvendes i forbindelse med flere andre behandlinger, der kan omfatte
calciumtilskud, 1,25- dihydroxy-vitamin Ds eller et af dettes analoge stoffer for at seenke niveauerne af
iPTH.

I et klinisk studie af et ars varighed viste Renagel ingen negativ pavirkning af knogleomsatning eller
mineralisering sammenlignet med calciumcarbonat.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

I henhold til et farmakokinetisk studie med indgivelse af en enkelt dosis til raske frivillige bliver
Renagel ikke absorberet fra gastrointestinalkanalen. Der er ikke gennemfort farmakokinetiske
undersoggelser hos patienter med nyresvigt (se pkt. 4.4).

5.3 Pra=kliniske sikkerhedsdata

Ved prakliniske studier pa rotter og hunde nedsatte Renagel optagelsen af de fedtopleselige vitaminer,
D, E og K og folinsyre i en dosis pa 10 gange de maksimale humane doser.

Ved et studie pé rotter, hvor sevelamer blev indgivet i 15-30 gange den humane dosis, blev der fundet
en foraggelse af serumkobber. Dette blev ikke bekreeftet ved studie pa hunde eller ved kliniske studier.
Der findes ikke for gjeblikket nogen tilgaengelige formelle carcinogenitetsdata. Dog har in vitro og in
vivo studier antydet, at Renagel ikke har noget genotoksisk potentiale. Desuden absorberes leegemidlet
ikke i fordgjelseskanalen.

Ved reproduktionsstudier var der intet tegn pé, at sevelamer medforte fosterdedelighed, foster-
toksicitet eller teratogenitet ved de testede doser (op til 1 g/kg/dag hos kaniner og op til 4,5 g/kg/dag
hos rotter). Manglende skeletal ossifikation blev observeret flere steder pa fostre hos hunrotter, der
havde modtaget doser af sevelamer pa 8-20 gange den maksimale humane dosis pa 200 mg/kg.
Virkningerne kan vere en folge af mangel pd D-vitamin og/eller K-vitamin ved disse hegje doser.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer
Tabletkerne:

Kolloid vandfti silica
Stearinsyre

Filmovertrak:

Hypromellose (E464)
Diacetylerede monoglycerider
6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3 ar.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

HPDE-flasker med et bernesikret polypropylenlag og en induktionsforsegling af folie.
Der findes folgende pakningssterrelser:

1 flaske med 100 filmovertrukne tabletter

1 flaske med 180 filmovertrukne tabletter

Multipakninger med 180 filmovertrukne tabletter (6 flasker med 30 tabletter)
Multipakninger med 360 filmovertrukne tabletter (2 flasker med 180 tabletter)
Multipakninger med 540 filmovertrukne tabletter (3 flasker med 180 tabletter)

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMMER (-NUMRE)

EU/1/99/123/008 1 flaske med 180 filmovertrukne tabletter

EU/1/99/123/009 multipakninger med 360 filmovertrukne tabletter (2 flasker med 180 tabletter)
EU/1/99/123/010 multipakninger med 540 filmovertrukne tabletter (3 flasker med 180 tabletter)
EU/1/99/123/0111 flaske med 100 filmovertrukne tabletter

EU/1/99/123/012 1 flaske med 180 filmovertrukne tabletter uden yder pakning
EU/1/99/123/013 multipakninger med 180 filmovertrukne tabletter (6 flasker med 30 tabletter)
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9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 28 januar 2000
Dato for seneste fornyelse: 28. januar 2015

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette laegemidddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET
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A.  FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig(e) for batchfrigivelse

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

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

Pé leegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfores navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pageldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt

C. ANDREFORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal fremsende PSUR’er for dette laegemiddel i
overensstemmelse med kravene pé listen over EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel
107¢, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF og offentliggjort pa den europeiske webportal for legemidler.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pékreevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende laegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering atf RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
A. pa anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur
B. nar risikostyringssystemet a&ndres, sarlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vasentlig @ndring i risk/benefit-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

Hvis tidsfristen for en PSUR og for opdatering af en RMP er sammenfaldende, kan de fremsendes
samtidig.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE PAKNING - 1 FLASKE MED 360 TABLETTER 400 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN

Renagel 400 mg filmovertrukne tabletter
sevelamerhydrochlorid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 400 mg sevelamerhydrochlorid.

| 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

360 filmovertrukne tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Tabletterne skal synkes hele. Ma ikke tygges.
Las indlegssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/99/123/005

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Renagel
400 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE PAKNING med bli boks - MULTIPAKNING MED 720 (2 FLASKER MED 360)
TABLETTER 400 mg

YDRE PAKNING med bli boks - MULTIPAKNING MED 1080 (3 FLASKER MED 360)
TABLETTER 400 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN

Renagel 400 mg filmovertrukne tabletter
sevelamerhydrochlorid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 400 mg sevelamerhydrochlorid.

| 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Multipaknig: 720 (2 flasker med 360) filmovertrukne tabletter
Multipaknig: 1080 (3 flasker med 360) filmovertrukne tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Tabletterne skal synkes hele. Ma ikke tygges.
Las indlegssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL ELLER AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/99/123/006 multipakning med 720 filmovertrukne tabletter (2 flasker med 360 tabletter)
EU/1/99/123/007 multipakning med 1080 filmovertrukne tabletter (3 flasker med 360 tabletter)

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Renagel
400 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

ETIKET — 1 FLASKE MED 360 TABLETTER 400 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN

Renagel 400 mg filmovertrukne tabletter
sevelamerhydrochlorid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 400 mg sevelamerhydrochlorid.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

360 filmovertrukne tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Tabletterne skal synkes hele. Ma ikke tygges.
Leas indlegssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL ELLER AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/99/123/005

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Renagel
400 mg
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

ETIKET uden bli boks - FLASKE MED 360 TABLETTER 400 mg (MULTIPAKNING)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Renagel 400 mg filmovertrukne tabletter
sevelamerhydrochlorid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 400 mg sevelamerhydrochlorid.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

360 filmovertrukne tabletter. Del af en multipakning, kan ikke salges sepereat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Tabletterne skal synkes hele. Ma ikke tygges.
Leas indlegssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL ELLER AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/99/123/006 multipakning med 720 filmovertrukne tabletter (2 flasker med 360 tabletter)
EU/1/99/123/007 multipakning med 1080 filmovertrukne tabletter (3 flasker med 360 tabletter)

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Renagel
400 mg
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE PAKNING med bl boks— MULTIPAKNING med 180 (6 FLASKER MED 30)
TABLETTER 800 mg

1.

LAGEMIDLETS NAVN

Renagel 800 mg filmovertrukne tabletter
sevelamerhydrochlorid

2.

ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 800 mg sevelamerhydrochlorid.

| 3.

LISTE OVER HJALPESTOFFER

| 4.

LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Multipakning: 180 (6 flasker med 30) filmovertrukne tabletter

5.

ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Tabletterne skal synkes hele. Ma ikke tygges.
Leas indlegssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.

6.

SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

[ 7. EVENTUELLE ANDRE SERLIGE ADVARSLER
| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.

10.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL ELLER AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/99/123/013

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Renagel
800 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE PAKNING -1 FLASKE MED 100 TABLETTER 800 mg
YDRE PAKNING -1 FLASKE MED 180 TABLETTER 800 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN

Renagel 800 mg filmovertrukne tabletter
sevelamerhydrochlorid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 800 mg sevelamerhydrochlorid.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

100 filmovertrukne tabletter
180 filmovertrukne tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Tabletterne skal synkes hele. Ma ikke tygges.
Lzes indleegssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25° C.
Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL ELLER AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/99/123/011 1 flaske med 100 filmovertrukne tabletter
EU/1/99/123/008 1 flaske med 180 filmovertrukne tabletter

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Renagel
800 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE PAKNING med bli boks - MULTIPAKNING MED 360 (2 FLASKER MED 180)
TABLETTER 800 mg
YDRE PAKNING med blia boks - MULTIPAKNING MED 540 (3 FLASKER MED 180)
TABLETTER 800 mg

1. LAGEMIDLETS NAVN

Renagel 800 mg filmovertrukne tabletter
sevelamerhydrochlorid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 800 mg sevelamerhydrochlorid.

| 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Multipakning: 360 (2 flasker med 180) filmovertrukne tabletter
Multipakning: 540 (3 flasker med 180) filmovertrukne tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Tabletterne skal synkes hele. Ma ikke tygges.
Leas indlegssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 C.
Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL ELLER AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/99/123/009 multipakning med 360 filmovertrukne tabletter (2 flasker med 180 tabletter)
EU/1/99/123/010 multipakning med 540 filmovertrukne tabletter (3 flasker med 180 tabletter)

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Renagel
800 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:

35



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

ETIKET uden blé boks— FLASKE MED 30 TABLETTER 800 mg (MULTIPAKNING)

1.

LAGEMIDLETS NAVN

Renagel 800 mg filmovertrukne tabletter
sevelamerhydrochlorid

2.

ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 800 mg sevelamerhydrochlorid.

| 3.

LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

| 4.

LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

30 filmovertrukne tabletter. Del af en multipakning, kan ikke selges separat.

5.

ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Tabletterne skal synkes hele. Ma ikke tygges.
Las indlegssedlen inden brug.
Til oral anvendelse

6.

SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25° C.
Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.

10.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL ELLER AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/99/123/013

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt laegemiddel.

15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Renagel
800 mg
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

ETIKET — FLASKE MED 100 TABLETTER 800 mg
ETIKET — FLASKE MED 180 TABLETTER 800 mg UDEN YDRE PAKNING
ETIKET med bla boks— 1 FLASKE MED 180 TABLETTER 800 mg UDEN YDRE PAKNING

1. LAGEMIDLETS NAVN

Renagel 800 mg filmovertrukne tabletter
sevelamerhydrochlorid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 800 mg sevelamerhydrochlorid.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

100 filmovertrukne tabletter
180 filmovertrukne tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Tabletterne skal synkes hele. Ma ikke tygges.
Las indlegssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25° C.
Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.

38



10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL ELLER AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/99/123/011 1 flaske med 100 filmovertrukne tabletter
EU/1/99/123/008 1 flaske med 180 filmovertrukne tabletter med ydre pakning
EU/1/99/123/012 1 flaske med 180 filmovertrukne tabletter uden ydre pakning

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt laegemiddel.

15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Renagel
800 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

ETIKET uden bli boks— FLASKE MED 180 TABLETTER 800 mg MED YDRE PAKNING
(MULTIPAKNING)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Renagel 800 mg filmovertrukne tabletter
sevelamerhydrochlorid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 800 mg sevelamerhydrochlorid.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

180 filmovertrukne tabletter. Del af en multipakning, kan ikke salges seperat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Tabletterne skal synkes hele. Ma ikke tygges.
Leas indlegssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 C.
Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL ELLER AFFALD HERAF

40



11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/99/123/009 multipakning med 360 filmovertrukne tabletter (2 flasker med 180 tabletter)
EU/1/99/123/010 multipakning med 540 filmovertrukne tabletter (3 flasker med 180 tabletter)

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Renagel
800 mg

M



B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Renagel 400 mg filmovertrukne tabletter
sevelamerhydrochlorid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Renagel
3. Sadan skal du tage Renagel

4, Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Renagel indeholder sevelamer som er det aktive stof. Det binder fosfat fra levnedsmidler i
fordgjelseskanalen og reducerer derved fosfatkoncentrationen i blodet.

Renagel anvendes til at kontrollere fosfatkoncentrationen i blodet hos voksne patienter med nyresvigt,
som er i haemodialyse eller peritonealdialyse.

Voksne patienter med nyresvigt, og som er i haemodialyse eller peritonealdialyse, kan ikke opretholde
normalt serumfosfatniveau i blodet. Mangden af fosfat stiger séledes (dette kaldes hyperfosfatemi).
Et aget indhold af serumfosfat kan fere til harde aflejringer i din krop. Dette kaldes forkalkning.
Aflejringerne kan gere dine blodkar stive og gere det mere besverligt for blodet at blive pumpet rundt
1 kroppen. Qget serumfosfat kan ogsa medfere hudklee, rade gjne og smerter i eller brud pa knogler.

Renagel kan anvendes sammen med andre leegemidler, herunder calciumtilskud eller D-
vitamintilskud, for at behandle udviklingen af renal knoglesygdom.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Renagel

Tag ikke Renagel:

° Hvis du har lavt fosfatindhold i blodet (din laege vil male dette for dig)

. Hvis du har forstoppelse i tarmen

. Hvis du er allergisk over for sevelamer eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Hyvis et eller flere af folgende punkter geelder for dig, skal du kontakte leegen, for du begynder at tage
Renagel.

e  Hvis duikke er i dialyse

e  Hvis du har synkebesvar

e  Hvis du har problemer med bevagelserne (motiliteten) i mave-/tarm-kanalen

e  Huvis du har symptomer pé forsinket temning af maveindholdet, sdsom folelse af mathed,

kvalme og / eller opkastning
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e  Huvis du har leengerevarende diarré eller smerter i maven (symptomer pa inflammatorisk
tarmsygdom)
e  Hvis du har gennemgaet en sterre operation i mave-/tarmkanalen

Tal med din leege, mens du tager Renegal:

e Hvis du oplever svere abdominale smerter, mave-eller tarmsygdomme, eller blod i afferingen
(gastroinstetinal bladning). Disse symptomer kan skyldes alvorlig inflammatorisk
tarmsygdom forarsagt af sevelamerkrystaller aflejret i tarmen. Kontakt din leege, der vil
beslutte om behandlingen skal fortseette eller ej.

Yderligere behandling:
Pé grund af enten din nyresygdom eller dialysebehandlingen kan du:

o udvikle et nedsat eller forhgjet calciumniveau i blodet. Da Renagel ikke indeholder calcium,
kan leegen ordinere supplerende calciumtabletter.

e have et lavt indhold af D-vitamin i blodet. Din leege kan derfor finde det hensigtsmaessigt at
folge D-vitaminkoncentrationen i blodet og om nedvendigt give ekstra D-vitamintilskud. Hvis
du ikke tager multivitamintilskud, kan du ogsé udvikle lave niveauer af vitamin A, E, K og
folinsyre i blodet, og l&gen kan derfor holde gje med disse niveauer og ordinere
vitamintilskud om nedvendigt.

Skift af behandling:
Ved skift fra en anden fosfatbinder til Renagel vil laegen méske overveje at overvage
bikarbonatniveauet i dit blod ngjere, fordi Renagel kan reducere bikarbonatniveauerne.

Scerlige bemcerkninger for patienter i peritonealdialyse

Du kan udvikle peritonitis (bughindebetendelse) i forbindelse med peritonealdialysen. Denne risiko
kan reduceres ved omhyggelig overholdelse af sterile teknikker under poseskift. Du skal omgaende
fortzelle leegen det, hvis du oplever nye tegn eller symptomer pé fordejelsesproblemer, opsvulmet
mave, mavesmerter, mavegmhed eller stivhed i maven, forstoppelse, feber, kuldegysninger, kvalme og
opkastning.

Desuden skal du forvente at blive overvaget ngjere for problemer med lave niveauer af vitamin A, D,
E, K og folinsyre.

Born og unge
Sikkerheden og virkningen af Renagel er ikke fastlagt for bern (under 18 &r). Derfor anbefales
Renagel ikke til bern (under 18 ar).

Brug af anden medicin sammen med Renagel
Fortal altid leegen, hvis du tager eller for nylig har taget eller méske skal tage anden medicin.

o Renagel ma ikke tages samtidig med ciprofloxacin (et antibiotikum).

. Hvis du tager medicin for problemer med hjerterytmen eller for epilepsi, skal du diskutere det
med lagen, nar du tager Renagel.

. Effekten af medicin sasom ciclosporin, mycophenolatmofetil og tacrolimus (medicin, som
anvendes til transplantationspatienter) kan reduceres af Renagel. Laegen vil radgive dig, hvis du
tager disse leegemidler.

o Hos visse personer, der tager levothyroxin (et thyroideahormon) og Renagel kan, forhgjede
niveauer af thyroideastimulerende hormon (TSH, et stof i blodet, som medvirker til at
kontrollere kroppens kemiske funktion) forekomme i yderst sjeldne tilfzelde. Derfor vil l&egen
muligvis holde nermere gje med TSH-niveauerne i dit blod.

. Hvis du tager medicin til behandling af halsbrand, gastrogsofageal reflukssygdom (GORS) eller
mavesar, sasom omeprazol, pantoprazol, eller lansoprazol, skal du konsultere din leege, nar du
tager Renagel.
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Lagen vil jevnligt kontrollere for interaktioner mellem Renagel og anden medicin.

I visse tilfzelde, hvor Renagel skal tages pa samme tid som en anden medicin, kan din leege rade dig til
at tage medicinen 1 time for eller 3 timer efter indtagelsen af Renagel, eller han / hun kan overveje at
kontrollere blodets indhold af medicinen.

Graviditet og amning
Sikkerheden ved anvendelse af Renagel til gravide og ammende kvinder er ikke blevet fastlagt.
Renagel mé kun gives til gravide eller ammende kvinder, hvis der er et klart behov.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Renagel pavirker din evne til at kere bil eller betjene maskiner.

3. Séadan skal du tage Renagel

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen. Laegen vil
fastsaette doseringen ud fra indholdet af serumfosfat i dit blod. Den anbefalede startdosis for Renagel
er for voksne og @ldre personer (> 65 ar) to til fire tabletter sammen med hvert méltid 3 gange daglig.

I starten vil leegen male fosfatindholdet i dit blod hver 2.-3. uge, og @ndrer om ngdvendigt doseringen
af Renagel (mellem 1 og 10 tabletter pa 400 mg pr. maltid) for at opnéd den enskede
fosfatkoncentration i blodet.

Tabletterne skal sluges hele. Ma ikke knuses, tygges eller braeekkes i stykker inden indtagelse.
Patienter, der tager Renagel, skal holde sig til deres foreskrevne diet og vaskeindtagelse.

Hvis du har taget for mange Renagel
I tilfeelde af en eventuel overdosis, skal du straks soge lege.

Hvis du har glemt at tage Renagel

Hvis du er kommet til at springe en dosis over, udelades denne dosis, og den naeste dosis tages pd det
normale tidspunkt i forbindelse med et maltid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forstoppelse kan i meget sjeldne tilfelde vaere et tidligt symptom pé tilstopning af tarmene. Det er
vigtigt at informere laegen eller apoteket om dette symptom fer eller under anvendelse af Renagel.

Folgende bivirkninger er rapporteret hos patienter, der tager Renagel:
Meget almindelig (kan pévirke flere end 1 ud af 10 personer):

kvalme, opkastning

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

diaré, fordejelsesproblemer, mavesmerter, forstoppelse, luft fra tarmen.
Ikke almindelig (kan pévirke op til 1 ud af 100 personer):

for meget syre i blodet.

Meget sjelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer):
overfolsomhed.
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Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgaengelige data):

klae, udslet, mavesmerter, langsom bevagelse i tarmene (tarmmotilitet), betaendelse 1 udposninger
(kaldet divertikler) af tyktarmen, blokering af tarmen (symptomerne kan vere: sver oppustethed,
mavesmerter, hevelse eller kramper, sver forstoppelse), revne i tarmvaggen (symptomerne kan vare:
svaere mavesmerter, kulderystelser, feber, kvalme, opkastning eller smhed i maven), alvorlig
tyktarmsbetaendelse (symptomer kan vere: sveere abdominale smerter, mave-eller tarmsygdomme,
eller blod i afferingen [gastroinstetinal bledning]) og krystalaflejringer i tarmene er blevet rapporteret.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér laegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, som star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Hold flasken teet tillukket for at beskytte indholdet
mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflagbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Renagel indeholder:

- Aktivt stof: sevelamerhydrochlorid. Hver tablet indeholder 400 mg sevelamerhydrochlorid.
- Pvrige indholdsstoffer: kolloid vandfri silica og stearinsyre, hypromellose (E464), diacetylerede
monoglycerider, sort jernoxid (E172) og propylenglykol.

Udseende og pakningssterrelser

Renagel er filmovertrukne, offwhite, ovale tabletter, som har patrykt Renagel 400 pa én side.
Tabletterne er pakket i meget teette polythylenflasker med bernesikret polypropylenlag samt et
induktionsseg].

Pakningssterrelser:

1 flaske med 360 tabletter

multipakninger med 720 tabletter (2 flasker med 360 tabletter)
multipakninger med 1080 tabletter (3 flasker med 360 tabletter)

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller:
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam
Holland
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Fremstiller:

Genzyme Ireland Limited.
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Swixx Biopharma UAB
Sanofi Belgium Tel: +370 5236 91 40
Tél/Tel: +32 2 710 54 00

bbarapus Magyarorszag

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

sanofi-aventis, s.r.0. Sanofi S.r.l.

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

Sanofi A/S Sanofi B.V.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +31 20 245 4000
Deutschland Norge

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Norge AS
Tel: 0800 52 52 010 TIf: +47 67 10 71 00
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Osterreich

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis GmbH
Tel: +372 640 10 30 Tel: +43 180 185-0
EApGoa Polska

Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE sanofi-aventis Sp. z 0.0.
TnA: +30 210 900 1600 Tel.: +48 22 280 00 00
Espaiia Portugal
sanofi-aventis, S.A. Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel: +351 21 35 89 400
France Roménia

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi Romania SRL
Tél : 0 800 222 555 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Slovenija

Swixx Biopharma d.o.0. Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +386 1 235 51 00
Ireland Slovenska republika
sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOFI Swixx Biopharma s.r.o.
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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.1. Sanofi AB

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

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

Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50

Denne indleegsseddel blev senest sendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om Renagel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/.
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Renagel 800 mg filmovertrukne tabletter
sevelamerhydrochlorid

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt

her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Renagel
3. Sadan skal du tage Renagel

4, Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Renagel indeholder sevelamer som er det aktive stof. Det binder fosfat fra levnedsmidler i
fordgjelseskanalen og reducerer derved fosfatkoncentrationen i blodet.

Renagel anvendes til at kontrollere fosfatkoncentrationen i blodet hos voksne patienter med nyresvigt,
som er i haemodialyse eller peritonealdialyse.

Voksne patienter med nyresvigt, og som er i haemodialyse eller peritonealdialyse, kan ikke opretholde
normalt serumfosfatniveau i blodet. Maengden af fosfat stiger séledes (dette kaldes hyperfosfatemi).
Et aget indhold af serumfosfat kan fore til hirde aflejringer i din krop. Dette kaldes forkalkning.
Aflejringerne kan gere dine blodkar stive og gere det mere besverligt for blodet at blive pumpet rundt
1 kroppen. Qget serumfosfat kan ogsad medfere hudklee, rade gjne og smerter i eller brud pa knogler.

Renagel kan vare anvendes sammen med andre l&egemidler, herunder calciumtilskud eller D-
vitamintilskud, for at behandle udviklingen af renal knoglesygdom.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Renagel

Tag ikke Renagel:

. Hvis du har lavt fosfatindhold i blodet (din laege vil male dette for dig)

. Hvis du har forstoppelse i tarmen

. Hvis du er allergisk over for sevelamer eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Hyvis et eller flere af folgende punkter geelder for dig, skal du kontakte leegen, for du begynder at tage
Renagel.

e Hovis du er ikke i dialyse

e Hvis du har synkebesver

e Hvis du har problemer med bevagelserne (motiliteten) i mave-/tarm-kanalen

e Huvis du har symptomer pé forsinket temning af maveindholdet, sésom folelse af maethed,

kvalme og/eller opkastning
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e Huvis du har lengerevarende diarré eller smerter i maven (symptomer pa inflammatorisk
tarmsygdom)
e Hvis du har gennemgéet en sterre operation i mave-/tarmkanalen

Tal med din leege, mens du tager Renegal:

hvis du oplever svaere mavesmerter, mave-eller tarmsygdomme, eller blod i afferingen
(gastrointestinal bladning). Disse symptomer kan skyldes alvorlig inflammatorisk tarmsygdom
forarsaget af sevelamerkrystaller aflejret i tarmen. Kontakt din leege, der vil beslutte om behandlingen
skal fortsatte eller ¢j.

Yderligere behandling:

Pé grund af enten din nyresygdom eller dialysebehandlingen kan du

o udvikle et nedsat eller forhgjet calciumniveau i blodet. Da Renagel ikke indeholder calcium,
kan leegen ordinere supplerende calciumtabletter.

e have et lavt indhold af D-vitamin i blodet. Din leege kan derfor finde det hensigtsmeessigt at
folge D-vitaminkoncentrationen i blodet og om nedvendigt give ekstra D-vitamintilskud. Hvis
du ikke tager multivitamintilskud, kan du ogsé udvikle lave niveauer af vitamin A, E, K og
folinsyre i blodet, og l&gen kan derfor holde gje med disse niveauer og ordinere
vitamintilskud om nedvendigt.

Skift af behandling:
Ved skift fra en anden fosfatbinder til Renagel vil l&egen méske overveje at overvage
bikarbonatniveauet i dit blod ngjere, fordi Renagel kan reducere bikarbonatniveauerne.

Secerlige bemceerkninger for patienter i peritonealdialyse

Du kan udvikle peritonitis (bughindebetendelse) i forbindelse med peritonealdialysen. Denne risiko
kan reduceres ved omhyggelig overholdelse af sterile teknikker under poseskift. Du skal omgaende
fortaelle leegen det, hvis du oplever nye tegn eller symptomer pé fordejelsesproblemer, opsvulmet
mave, mavesmerter, maveemhed eller stivhed i maven, forstoppelse, feber, kuldegysninger, kvalme og
opkastning.

Desuden skal du forvente at blive overvaget ngjere for problemer med lave niveauer af vitamin A, D,
E, K og folinsyre.

Born og unge
Sikkerheden og virkningen af Renagel er ikke fastlagt for bern (under 18 &r). Derfor anbefales
Renagel ikke til bern (under 18 ar).

Brug af anden medicin sammen med Renagel
Forteal altid leegen, hvis du tager eller for nylig har taget eller méske skal tage anden medicin.

e Renagel mé ikke tages samtidig med ciprofloxacin (et antibiotikum).

e Hvis du tager medicin for problemer med hjerterytmen eller for epilepsi, skal du diskutere det
med lagen, nar du tager Renagel.

o Effekten af medicin sdsom ciclosporin, mycophenolatmofetil og tacrolimus (medicin, som
anvendes til transplantationspatienter) kan reduceres af Renagel. Laegen vil rddgive dig, hvis du
tager disse leegemidler.

e Hos visse personer, der tager levothyroxin (et thyroideahormon) og Renagel, kan forhgjede
niveauer af thyroideastimulerende hormon (TSH, et stof i blodet, som medvirker til at
kontrollere kroppens kemiske funktion) forekomme i yderst sjeldne tilfzelde. Derfor vil l&egen
muligvis holde nermere gje med TSH-niveauerne i dit blod.

e Hvis du tager medicin til behandling af halsbrand, gastrogsofageal reflukssygdom (GORS) eller

mavesar, saisom omeprazol, pantoprazol, eller lansoprazol, skal du konsultere din leege, nar du
tager Renagel.
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Lagen vil jevnligt kontrollere for interaktioner mellem Renagel og anden medicin.

I visse tilfzelde, hvor Renagel skal tages samtidigt med anden medicin, kan din leege rade dig til at tage
medicinen 1 time for eller 3 timer efter indtagelsen af Renagel, eller han/hun kan overveje at
kontrollere blodets indhold af medicinen.

Graviditet og amning
Sikkerheden ved anvendelse af Renagel til gravide og ammende kvinder er ikke blevet fastlagt.
Renagel ma kun gives til gravide eller ammende kvinder, hvis der er et klart behov.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Renagel pavirker din evne til at kere bil eller betjene maskiner.

3. Séadan skal du tage Renagel

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen Legen vil fastsatte
doseringen ud fra indholdet af serumfosfat i dit blod. Den anbefalede startdosis for Renagel er for
voksne og &ldre personer (> 65 ar) en eller to tabletter sammen med hvert méltid 3 gange daglig.

I starten vil leegen male fosfatindholdet i dit blod hver 2.-3. uge, og @ndrer om nedvendigt doseringen
af Renagel (mellem 1 og 5 tabletter pa 800 mg pr. méltid) for at opné den enskede fosfatkoncentration
i blodet.

Tabletterne skal sluges hele. M4 ikke knuses, tygges eller breekkes i stykker inden indtagelse.
Patienter, der tager Renagel, skal holde sig til deres foreskrevne dizet og vaskeindtagelse.

Hyvis du har taget for mange Renagel
I tilfeelde af en eventuel overdosis, skal du straks sege laege.

Hvis du har glemt at tage Renagel

Hvis du er kommet til at springe en dosis over, udelades denne dosis, og den naste dosis tages pa det
normale tidspunkt i forbindelse med et maltid. Du mi ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forstoppelse kan i meget sjeldne tilfzelde vaere et tidligt symptom pé tilstopning af tarmene. Det er
vigtigt at informere laegen eller apoteket om dette symptom for eller under anvendelse af Renagel.

Folgende bivirkninger er rapporteret hos patienter, der tager Renagel:
Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer):

kvalme, opkastning

Almindelig (kan pévirke op til 1 ud af 10 personer):

diaré, fordejelsesproblemer, mavesmerter, forstoppelse, luft fra tarmen.
Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):

for meget syre i blodet.

Meget sjeelden (kan péavirke op til 1 ud af 10.000 personer):
overfalsomhed.
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Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgaengelige data):

klge, udslet, mavesmerter, langsom bevagelse i tarmene (tarmmotilitet), beteendelse i udposninger
(kaldet divertikler) af tyktarmen, blokering af tarmen (symptomerne kan veaere: svar oppustethed,
mavesmerter, havelse eller kramper, svar forstoppelse), revne i tarmvaggen (symptomerne kan vare:
svaere mavesmerter, kulderystelser, feber, kvalme, opkastning eller emhed 1 maven), alvorlig
tyktarmsbetaendelse (symptomer kan vere: svaere abdominale smerter, mave-cller tarmsygdomme,
eller blod i afferingen [gastroinstetinal bledning]) og krystalaflejringer i tarmene er blevet rapporteret.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér laegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, som star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Hold flasken taet tillukket for at beskytte indholdet
mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflagbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Renagel indeholder:

- Aktivt stof: sevelamerhydrochlorid. Hver tablet indeholder 800 mg sevelamerhydrochlorid.
- @vrige indholdsstoffer: kolloid vandfti silica og stearinsyre, hypromellose (E464), diacetylerede
monoglycerider.

Udseende og pakningssterrelser

Renagel er filmovertrukne, offwhite, ovale tabletter, som har praeget RG800 pa én side. Tabletterne er
pakket i meget taette polythylenflasker med bernesikret polypropylenlédg samt et induktionssegl.

Pakningssterrelser:

1 flaske med 100 tabletter

1 flaske med 180 tabletter

multipakninger med 180 tabletter (6 flasker med 30 tabletter)
multipakninger med 360 tabletter (2 flasker med 180 tabletter)
multipakninger med 540 tabletter (3 flasker med 180 tabletter)

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller:
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
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Holland

Fremstiller:

Genzyme Ireland Limited.
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irland

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave

33565 Carbon Blanc cedex
Frankrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale

reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: +322 710 54 00

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

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

Danmark
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

EA\rada
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 1600

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
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal

Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 35 89 400

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



Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

Denne indleegsseddel blev senest sendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om Renagel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside

http://www.ema.europa.eu/.
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Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +386 1 235 51 00

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

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

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

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