I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Renagel 400 mg filmtabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
400 mg szevelamer-hidroklorid tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta (tabletta)
Fehér—csaknem fehér szind, ovalis alaku tablettak egyik oldalon ,,Renagel 400 felirattal ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Renagel hemodializis vagy peritonealis dializis kezelés alatt all6 feln6tt betegek
hyperphosphataemiajanak kezelésére javallott. A Renagelt 0sszetett terapia részeként kell alkalmazni,
amely magaban foglalhatja kalciumkiegészitok, 1,25 — dihidroxi-Ds-vitamin vagy annak valamely
analogja adasat renalis csontbetegség kialakulasanak a megakadalyozasara.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Kezdé dozis:
A szevelamer-hidroklorid ajanlott kezd6 dozisa 2,4 g, 3,6 g vagy 4,8 g naponta, a klinikai igény és a
szérum foszforszint alapjan meghatarozva. A Renagelt naponta haromszor, étkezéskor kell bevenni.

Szérumfoszfor foszfatkotokkel A Renagel 400 mg tabletta kezd6
nem kezelt betegek esetén dozisa
1,76 — 2,42 mmol/l (5,5-7,5 mg/dl) naponta 3-szor 2 tabletta
2,42 — 2,91 mmol/l (7,5-9 mg/dl) naponta 3-szor 3 tabletta
> 2,91 mmol/l (>9 mg/dl) naponta 3-szor 4 tabletta

A korabban foszfatkoto gyogyszerrel kezelt betegeknél az optimalis napi dozis biztositasa érdekében a
Renagelt a szérum-foszforszint ellendrzése mellett ugyanolyan grammnyi mennyiségben kell
alkalmazni.

Dozisbedllitds és fenntartds

A szérum foszfatszintjét gondosan figyelemmel kell kisérni, és a szevelamer-hidroklorid d6zisat napi
3-szor 0,4 g-os vagy 0,8 g-os adagokkal (1,2 g/nap vagy 2,4 g/nap) kell emelni annak érdekében, hogy
a szérumfoszfat szintje 1,76 mmol/l (5,5 mg/dl) vagy az alatti értékre csokkenjen. A szérumfoszfatot
két—harom hetente ellendrizni kell mindaddig, amig stabil szérumfoszfatszintet nem sikeriil elérni;
ezt kdvetden az ellendrzést rendszeresen kell megismételni.

A dozistartomany étkezésenként 1 és 10 tabletta kozott valtozhat. Egy egyéves klinikai vizsgalat soran
a kronikus szakaszban alkalmazott atlagos napi adag 7 gramm szevelamer volt.



Gyermekek
A készitmény biztonsagossagat és hatasossagat 18 évnél fiatalabb betegek esetében nem igazoltak.

Vesekarosodds
A készitmény biztonsagossagat ¢s hatasossagat dializis eldtt allo betegeknél nem allapitottak meg.

Alkalmazas

Szajon at torténd alkalmazasra.

A betegeknek a Renagel-t étkezés kdzben kell bevenni és be kell tartaniuk az eldirt diétat. A
tablettakat egészben kell lenyelni. Tilos a tablettakat alkalmazas el6tt Gsszetdrni, szétragni vagy
darabokra torni.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatoanyagaval vagy barmely, a 6.1 pontban felsorolt segédanyagaval szembeni
tulzérzékenység,

. Hypophosphataemia,
Bélelzarodas.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A Renagel hatdsossagat és biztonsagossagat nem vizsgaltak
e nyelészavarban
e aktiv gyulladasos bélbetegségben
e atapcsatorna motilitasi zavaraiban, koztiik a kezeletlen vagy sulyos gastroparesisben,
diverticulosisban ¢és a gyomortartalom retentiojaban, valamint a székletiiritési zavarban vagy
rendszertelen székletiiritésben szenvedd betegeknél
A Renagel ennél fogva az ilyen betegségekben szenveddk esetén ovatosan alkalmazhato.

Bélelzarodas és ileus/subileus

Nagyon ritka esetekben bélelzarodast és ileust/subileust figyeltek meg a betegeknél a
szevelamer-hidroklorid-kezelés soran. A székrekedés ennek megeldzo tiinete lehet. A székrekedéses
betegeket alaposan figyelemmel kell kisérni a szevelamer-hidroklorid-kezelés alatt. A Renagellel
folytatott kezelést Gjra kell értékelni, ha sulyos székrekedés alakul ki vagy egyéb sulyos
gastrointestinalis tiinetek 1épnek fel.

Zsirban old6dé vitaminok

Az étrendi taplalékbeviteltol és a végstadiumil veseelégtelenség jellegétol fiiggden a dializalt
betegeknél alacsony A-, D-, E- és K-vitaminszint alakulhat ki. Nem zarhato ki, hogy a Renagel képes
megkotni az elfogyasztott tdplalékban talalhatd zsirban olddédo vitaminokat. Az ilyen vitaminokat nem
szedo betegek esetén ezért megfontoland6 az A-, D- és E-vitamin szintek ellenérzése, €s a
tromboplasztin id0 mérésén keresztiil a K-vitamin statusz értékelése, és sziikség esetén a vitaminokat
potolni kell. Peritonealis dializissel kezelt betegeknél ajanlott stirtibben ellendrizni a vitamin- és
folsavszinteket, mivel a klinikai vizsgalat soran az A-, D-, E- és K-vitamin szinteket ezeknél a
betegeknél nem mérték.

Folsavhiany
Jelenleg nem 4ll rendelkezésre elegendd adat a hosszl tavi Renagel-terapia alatt fellép6 folathiany

lehetoségének a kizarasara.

Hypocalcaemia/hypercalcaemia

Veseelégtelenségben szenvedd betegeknél hypocalcaemia vagy hypercalcaemia alakulhat ki. A
Renagel nem tartalmaz kalciumot. A szérum-kalciumszint ellendrzését a dializalt betegek szokasos
kontrollja soran kell elvégezni. Hypocalcaemia esetén elemi kalciumot kell kiegészitoként adni.




Metabolikus acidézis

A kronikus veseelégtelenségben szenvedo betegek hajlamosak a metabolikus acidézisra. Szamos
vizsgalat soran arrol szamoltak be, hogy az egyéb foszfatkotd szerrdl szevelamerre valo atallitas
kovetkeztében az aciddzis rosszabbodott, és a szevelamerrel kezelt betegeknél alacsonyabb
bikarbonatszintet mértek, mint a kalcium tartalmu foszfatkotokkel kezelteknél. Ezért a
szérum-bikarbonatszint szorosabb monitorozésa javasolt.

Peritonitis

A dializalt betegeknél sajatos fertézési kockazatok allnak fenn, a dializis tipusatol fiiggden.
Peritonealis dializissel (PD) kezelt betegeknél ismert szo6vodmény a peritonitis, és egy Renagellel
végzett klinikai vizsgalat soran tobb peritonitis esetrdl szamoltak be. Ezért a peritonealis dializissel
kezelt betegeknél gondosan ellendrizni kell a megfeleld aszeptikus eljaras megbizhaté mddon torténd
alkalmazasat, és azonnal fel kell ismerni és kezelni kell a peritonitisszel jardé barmilyen panaszt €s
tlinetet.

Nyelési nehézség

Néhany nem gyakori esetben beszamoltak a Renagel tabletta nehéz lenyelésérol. Ezek koziil szamos
esetben a betegnek mar eleve fennalld nyelési nehézsége vagy nyeldcsé-rendellenessége volt. A
nyelési nehézséggel kiizdo betegek esetében a Renagel koriiltekintéssel alkalmazando.

Hypothyreosis
A szevelamer-hidrokloriddal és levotiroxinnal egyidejiileg kezelt, hypothyreosisos betegek szorosabb

ellendrzése javasolt (lasd 4.5 pont).

Hosszu tava kronikus kezelés

Mivel nem allnak rendelkezésre a szevelamer egy évet meghalado, tartos alkalmazasaval 6sszefliggd
adatok, ezért nem zarhat6 ki teljesen a hosszantartd szevelamer-kezelés esetén fellépd potencialis
abszorpcio és akkumulacio lehetdsége (lasd 5.2 pont).

Hyperparathyreosis

A Renagel dnmagaban hyperparathyreosis kezelésére nem javallt. A masodlagos
hyperparathyreosisban szenvedd betegek esetén a Renagelt tobbféle terapiat egyesité megkozelités
mellett kell hasznalni, amely magaban foglalhatja kalciumkiegészitok, 1,25 — dihidroxi- Ds-vitamin
vagy annak valamely analogja adasat az intakt parathormon (iPTH) szintjének csokkentésére.

Szérum kloridszint

Renagel-terapia alatt a szérum kloridszintje megemelkedhet, mivel a klorid kicserélddhet a foszforral a
béllumenben. Bar a klinikai vizsgalatok soran nem figyelték meg a szérum-kloridszint szdmottevo
emelkedését, a szérum-kloridszint ellenérzését a dializalt betegek rutinszeri nyomon kdvetésének
részeként kell végrehajtani. Egy gramm Renagel hozzavetoleg 180 mg (5,1 mEq) kloridot tartalmaz.

Gyulladasos gastrointestinalis korképek

A gastrointestinalis traktus kiilonb6z6 részein el6fordulo, a szevelamer-kristalyok jelenlétével
0sszefiiggd, sulyos gyulladasos rendellenességek eseteirdl (koztiik olyan sulyos szovédményekrol,
mint példaul vérzés, perforatio, ulceratio, necrosis, colitis és colon/coecum-terime) szamoltak be (lasd
4.8 pont). A gyulladasos elvaltozasok a szevelamer-kezelés leallitasaval megsziinhetnek. A
szevelamer-hidroklorid-kezelést ujra kell értékelni azoknal a betegeknél, akiknél stilyos
gastrointestinalis tiinetek alakulnak ki.

4.5 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Dializis
Dializisben részesiilé betegeken nem végeztek interakcios vizsgalatokat.



Ciprofloxacin
Egészséges onkénteseken végzett interakcids vizsgalatok soran a szevelamer-hidroklorid mintegy

50%-kal csokkentette a ciprofloxacin biohasznosulasat, amikor Renagellel egyiitt adtak egyszeri
dozist vizsgalat soran. Ennek megfelel6en a Renagelt nem szabad a ciprofloxacinnal egyiitt adagolni.

Antiarrhythmids és antiepileptikus készitmények

A szivritmuszavar kezelésére antiarrhythmias szereket, illetve a gorcsrohamokkal jard betegségek
kezelésére epilepszia elleni gydgyszereket szedd betegeket kizartak a klinikai vizsgalatokbdl. Fokozott
koriiltekintéssel kell eljarni, ha a szevelamer-hidrokloridot olyan betegeknek irjak fel, akik ilyen
gyogyszereket is szednek.

Levotiroxin

A forgalomba hozatalt kdvetden nagyon ritkan emelkedett thyreoidea-stimulaléo hormon
(TSH)-szintekrél szamoltak be olyan betegeknél, akik szevelamer-hidrokloridot és levotiroxint szedtek
egyidejlileg. Ezért olyan betegeknél, akik mindkét gydgyszert szedik, a TSH-szintek szorosabb
monitorozasa sziikséges.

Ciklosporin, mikofenolat-mofetil és takrolimusz szervatiiltetett betegeknél

Csokkent ciklosporin-, mikofenolat-mofetil- és takrolimusz-szintekrdl szamoltak be olyan
szervatiiltetett betegeknél, akiket egyidejiileg szevelamer-hidrokloriddal kezeltek, klinikai
kovetkezmények (graft kilokddés) nélkiil. A kolcsonhatés lehetdsége nem zarhato ki, a kombinécio
alkalmazasa alatt, illetve a megvonast kovetéen mérlegelni kell a mikofenolat-mofetil, a ciklosporin és

crer

Digoxin, warfarin, enalapril vagy metoprolol
Egészséges onkénteseken végzett interakcids vizsgalatok soran a Renagel nem befolyasolta a digoxin,
a warfarin, az enalapril vagy a metoprolol biohasznosulésat.

Protonpumpa-gatlok
A forgalomba hozatalt kdveto tapasztalatok soran nagyon ritkan emelkedett foszfat-szintekrol
szamoltak be protonpumpa-gatlokat szevelamer-hidrokloriddal egytitt szed6 betegeknél.

Biohasznosulés

A Renagel nem szivodik fel és befolyasolhatja mas gyogyszerek biohasznosulasat is. Ha olyan
gyogyszert alkalmaznak, amelynél a biohasznosulas csokkenése klinikailag szdmottevé mértékben
befolyasolhatja a biztonsagossagot €s a hatasossagot, az adott készitményt legalabb egy oraval a
Renagel bevétele eldtt, vagy azt kvetden legalabb harom ora elteltével kell beadni, illetdleg az
orvosnak fontolora kell vennie a vérszintek ellendrzését.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A szevelamer-hidroklorid biztonsagossagat terhes nok esetén nem allapitottak meg. Allatkisérletekben

nem talaltak arra utalo bizonyitékot, hogy a szevelamer embrio-foetalis toxicitast okozna. A Renagel
terhes noknek csakis akkor adhatd, ha arra egyértelmiien sziikség van, és mind az anyara, mind a
magzatra vonatkozdan alapos kockazat/elOny analizist végeztek (1asd 5.3 pont).

Szoptatas
A szevelamer-hidroklorid biztonsagossagat szoptatd ndk esetén nem allapitottak meg. A Renagel

szoptatd ndknek csakis akkor adhato, ha arra egyértelmiien sziikség van, és mind az anyéra, mind a
csecsemore vonatkozodan alapos kockézat/elony analizist végeztek (lasd 5.3 pont).

Termékenység
A szevelamer emberi termékenységre kifejtett hatasarol nincsenek adatok. Az allatkisérletek azt

mutattak, hogy a szevelamer nem befolyasolta a him és a ndstény patkanyok termékenységét a napi



13 g-os maximalis klinikai vizsgalati d6zis kétszeresének megfelelé human ekvivalens adag mellett, a
relativ testfeliilet 6sszehasonlitasa alapjan.

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A szevelamer nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban eléfordulo (a betegek > 5%-at érintd) mellékhatasok mind az emésztorendszeri
betegségek osztalyaba tartoztak.

Mellékhatasok tablazatos dsszefoglalasa

Parhuzamos, legfeljebb 54 héten at hemodializissel kezelt 244 betegre, valamint 12 héten at
peritonealis dializissel kezelt 97 betegre kiterjedd vizsgélatokat végeztek. Az ezekben a
vizsgalatokban (299 beteg), a nem kontrollalt klinikai vizsgalatokban (384 beteg) észlelt és a
forgalomba hozatalt kdvetden spontan jelentett mellékhatasokat gyakorisdguk sorrendjében az alabbi
tablazat kozli. A jelentett eléfordulési gyakorisag a kovetkezo kategoriakba sorolhatd: nagyon gyakori
(=21/10), gyakori (=1/100—<1/10), nem gyakori (=1/1000-<1/100), ritka (=1/10 000-<1/1000), nagyon
ritka (<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre 4ll6 adatokbdl nem allapithaté meg).

MedDRA Nagyon Gyakori Nem gyakori | Nagyon ritka Nem ismert

Szervrendszer gyakori

Immunrendszeri Tulérzékenység*

betegségek és

tiinetek

Anyagcsere- és Acidosis,

taplalkozasi emelkedett

betegségek ¢€s szérum

tiinetek kloridszint

Emészto- Hényinger, | hasmenés, Hasi fajdalom,

rendszeri hanyas dyspepsia, intestinalis

betegségek €s szélgorces, obstructio,

tlinetek felhasi ileus/subileus,

fajdalom, diverticulitis,
székrekedés bélperforatio’,

gastrointestina
lis vérzés*!,
intestinalis
ulceratio*!,
gastrointestina
lis necrosis*!,
colitis*!,
intestinalis
terime*!

A bor és a bor Pruritus,

alatti szovet borkiiités

betegségei és

tiinetei




MedDRA Nagyon Gyakori Nem gyakori | Nagyon ritka Nem ismert
Szervrendszer gyakori

Laboratériumi kristalydepozit
és egyéb um a bélben*!
vizsgalatok

eredményei

*forgalomba hozatalt kévetd tapasztalat
'Lasd a gyulladasos gastrointestinalis korképekre vonatkozo figyelmeztetést a 4.4 pontban

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden [ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Renagelt legfeljebb napi 14 grammos adagban, azaz harminc6t darab 400 mg-os tablettanak
megfelel6 mennyiségben adagoltak egészséges dnkénteseknek nyolc napon keresztiil nemkivanatos
hatas megjelenése nélkiil.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Hyperphosphataemia kezelése. ATC kéd: VO3AEOQ2.

A Renagel szevelamert, egy fel nem szivodo foszfatot megkotd fém- és kalciummentes poli(allil-amin
klorid) polimert tartalmazo, kapszula. Tobbszoros kotésii aminokat tartalmaz, melyeket egy-egy
szénatom valaszt el a polimer lanctdl. Ezek az aminok a bélben részlegesen protonalddnak és ion- és
hidrogénkotés révén kolcsonhatasba 1épnek a foszfat molekuldkkal. A szevelamer azaltal, hogy

crcr

A klinikai vizsgalatok soran a szevelamer hatékonynak bizonyult a haemodializisben vagy peritonealis
dializisben részesiilo betegek esetén a szérum foszfortartalmanak csokkentésére.

A kizérolag kalcium alapt foszfatkotoket alkalmazo betegekkel 6sszehasonlitva a szevelamer
csokkenti a hypercalcaemias események incidenciajat Ezt feltehet6leg annak koszonheti, hogy maga a
készitmény nem tartalmaz kalciumot. Az egy évig tartd kdvetéses vizsgalat soran a foszfatra és a
kalciumra gyakorolt hatas mindvégig kimutathato volt.

A szevelamer in vitro és in vivo éllatkisérleti modellekben kimutathatoan megkoéti az epesavakat. Az
ioncseréld gyantakkal elért epesavmegkotés kozismert modszer a vér koleszterinszintjének a
csokkentésére. Klinikai vizsgalatokban az atlagos teljes- és LDL-koleszterinszint 15-31%-kal
csokkent. Ez a hatast 2 hét elteltével figyelték meg és a hosszu tavia kezelés soran fennmaradt.. A
trigliceridek, a HDL-koleszterin és az albumin szintje nem valtozott.

Haemodializalt betegek klinikai vizsgalataiban a szevelamer 6nmagaban nem gyakorolt egyértelmii és
klinikailag szignifikans hatast a szérum intakt parathyreoid hormonjara (iPTH). A peritonealis
dializisben részesiilo betegeken végzett 12-hetes vizsgalat soran hasonl6 iPTH csokkenéseket figyeltek
meg, mint a kalcium-acetat kezelésben részesiilé betegeknél. Masodlagos hyperparathyreoidismusban
szenvedod betegek esetén a Renagelt tobbféle terapiat egyesitd megkozelités mellett kell hasznalni,
amely magaban foglalhatja kalciumkiegészitok, 1,25 — dihidroxi- D;-vitamin vagy annak valamely
analogjanak adasat is az iPTH csokkentésére.


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

Egy egyéves klinikai vizsgalat soran kalcium-karbonattal 6sszehasonlitva a Renagel nem befolyasolta
karosan a csontatépiilést vagy a mineralizaciot.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Egészséges onkénteseken végzett egyszeri dozisu farmakokinetikai vizsgalatok tantisaga szerint a
Renagel nem szivddik fel a gastrointestinalis tractusbol. Veseelégtelenségben szenvedd betegeken nem
végeztek farmakokinetikai vizsgalatokat (1asd 4.4. pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyokon és kutydkon végzett preklinikai vizsgélatok szerint a Renagel a maximalis humén dézis
10-szeresének adasakor csOkkentette a zsirban 0ldodoé D-, E- és K-vitamin, valamint a folsav
felszivodasat.

Patkanyokon végzett vizsgalatban a szevelamernek a human dozishoz mért 15-30-szoros
mennyiségben valo adagolasa esetén a szérum rézszintjének emelkedését mutattak ki. Ugyanezt nem
igazoltak kutyakisérletekkel vagy klinikai vizsgélatokkal.

Jelenleg semmilyen carcinogenitasi adatok nem allnak rendelkezésre. Ugyanakkor mind in vitro, mind
in vivo vizsgalatok tantsaga szerint a Renagel nem rendelkezik genotoxicus potenciallal.
Tovabbmenve, a gyogyszer nem szivodik fel a gastrointestinalis tractusban.

Reprodukcids vizsgalatokban a szevelamerrel kapcsolatosan nem mutattak ki embridelhalast,
foetotoxicitast vagy teratogenitast a vizsgalt d6zisok mellett (nyulban legfeljebb 1 g/ttkg/nap,
patkanyban legfeljebb 4,5 g/ttkg/nap). Skeletalis ossificatio hianyat figyelték meg egyes helyeken
olyan ndstény patkanyok magzataiban, amelyek a maximalis 200 mg/kg human doézis 8-20-szorosanak
megfeleld szevelamert kaptak. Ezek a hatasok ilyen magas adagok esetén feltehet6leg masodlagosak a
D- és/vagy K-vitamin hidnyanak kévetkezményei.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag:
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Sztearinsav

Filmbevonat:

Hipromell6z (E464)
Diacetilezett monogliceridek
Jelolofesték:

Fekete vas-oxid (E172)
Propilénglikol

Hipromell6z (E464)

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

2 év.



6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolandoé.
A nedvességtol vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Polipropilén gyermekbiztonsagi zarassal és indukcios folia forrasztassal lezart nagystriiségi HDPE
tartaly.

Kiszerelési méretek:

1 tartaly 360 db filmtabletta

720 filmtablettat tartalmaz6 gylijtécsomagolds (2 tartaly, egyenként 360 db tabletta)
1080 filmtablettat tartalmazo gytijtécsomagolas (3 tartaly, egyenként 360 db tabletta)

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sanofi B.V.,

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/99/123/005 1 tartaly 360 db filmtabletta

EU/1/99/123/006 720 filmtablettat tartalmazo gytijtécsomagolas (2 tartaly, egyenként 360 db tabletta)

EU/1/99/123/007 1080 filmtablettat tartalmaz6 gyljtécsomagolas (3 tartaly, egyenként 360 db
tabletta)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2000. januar 28.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2015. januar 28.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.



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

1. A GYOGYSZER NEVE

Renagel 800 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
800 mg szevelamer-hidroklorid tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat 14sd a 6.1. pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta (tabletta)
Fehér—csaknem fehér szini, ovalis alakl filmtabletta, egyik oldalan ,,RG800” bevéséssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Renagel hemodializis vagy peritonealis dializis kezelés alatt all6 feln6tt betegek
hyperphosphataemiajanak kezelésére javallott. A Renagelt dsszetett terapia részeként kell alkalmazni,
amely magaban foglalhatja kalciumkiegészitok, 1,25 — dihidroxi-D;-vitamin vagy annak valamely
analogja adasat renalis csontbetegség kialakulasanak a megakadalyozasara.

4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolas
Kezdé dozis:

A szevelamer-hidroklorid ajanlott kezd6 dozisa 2,4 g vagy 4,8 g naponta, a klinikai igény €s a szérum
foszforszint alapjan meghatarozva. A Renagelt naponta haromszor, étkezéskor kell bevenni.

Szérumfoszfor foszfatkotokkel A Renagel 800 mg tabletta
nem kezelt betegek esetén kezd6 dozisa
1,76 — 2,42 mmol/l (5,5-7,5 mg/dl) naponta 3-szor 1 tabletta
2,42 mmol/l (>7.5 mg/dl) naponta 3-szor 2 tabletta

A korabban foszfatkotd gyogyszerrel kezelt betegeknél a Renagelt grammnyi mennyiségben kell
alkalmazni a szérum-foszfatszint ellendrzése mellett, az optimalis napi do6zis biztositasa érdekében.

Dozisbedllitas és fenntartds

A szérum foszfatszintjét gondosan figyelemmel kell kisérni, és a szevelamer-hidroklorid d6zisat napi
3-szor 0,8 g-os adagokkal (2,4 g/nap) kell emelni annak érdekében, hogy a szérumfoszfat szintje
1,76 mmol/l (5,5 mg/dl) vagy az alatti értékre csokkenjen. A szérumfoszfatot két—harom hetente
ellendrizni kell mindaddig, amig stabil szérumfoszfatszintet nem sikeriil elérni; ezt kovetéen az
ellenérzést rendszeresen kell megismételni.

A dozistartomany étkezésenként 1 és 5 db 800 mg-os tabletta kozott valtozhat. Egy egyéves klinikai
vizsgalat soran a kronikus szakaszban alkalmazott atlagos napi adag 7 gramm szevelamer volt.

Gyermekek
A készitmény biztonsagossagat és hatasossagat 18 évnél fiatalabb betegek esetében nem igazoltak.
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Vesekdrosodds
A készitmény biztonsagossagat ¢s hatasossagat predializalt betegekben nem allapitottdk meg.

Alkalmazas

Szajon at torténd alkalmazasra.

A betegeknek a Renagel-t étkezés kozben kell bevenni és be kell tartaniuk az eléirt diétat. A
tablettakat egészben kell lenyelni. Tilos a tablettdkat az alkalmazas el6tt Gsszetdrni, szétragni vagy
darabokra torni.

4.3 Ellenjavallatok

e A készitmény hatéanyagédval vagy barmely, a 6.1 pontban felsorolt segédanyagéaval szembeni
talérzékenység,
Hypophosphataemia,
Bélelzarodas.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A Renagel hatdsossagat és biztonsdgossagat nem vizsgaltak
e nyelészavarban
e aktiv gyulladasos bélbetegségben
e atapcsatorna motilitasi zavaraiban, koztiik a kezeletlen vagy sulyos gastroparesisben,
diverticulosisban €s a gyomortartalom retentiojaban, valamint a székletiiritési zavarban vagy
rendszertelen székletiiritésben szenvedd betegeknél
A Renagel ennél fogva az ilyen betegségekben szenveddk esetén 6vatosan alkalmazhatd.

Bélelzarodas és ileus/subileus

Nagyon ritka esetekben bélelzarodast és ileust/subileust figyeltek meg a betegeknél a
szevelamer-hidroklorid-kezelés soran. A székrekedés ennek megeldzo tiinete lehet. A székrekedéses
betegeket alaposan figyelemmel kell kisérni szevelamer-hidroklorid-kezelés alatt. A Renagellel
folytatott kezelést Gjra kell értékelni, ha sulyos székrekedés alakul ki vagy egyéb sulyos
gastrointestinalis tiinetek 1épnek fel.

Zsirban o0ldédé vitaminok

Az étrendi taplalékbeviteltol és a végstadiumil veseelégtelenség jellegétol fiiggden a dializalt
betegeknél alacsony A-, D-, E- és K-vitaminszint alakulhat ki. Nem zérhat6 ki, hogy a Renagel képes
megkotni az elfogyasztott tdplalékban talalhatd zsirban olddédo vitaminokat. Az ilyen vitaminokat nem
szedo betegek esetén ezért megfontoland6 az A-, D- és E-vitamin szintek ellenérzése, és a
tromboplasztin id6 mérésén keresztiil a K-vitamin statusz értékelése, és sziikség esetén a vitaminokat
potolni kell. Peritonealis dializissel kezelt betegeknél ajanlott stirtibben ellendrizni a vitamin- és
folsavszinteket, mivel a klinikai vizsgalat soran az A-, D-, E- és K-vitamin szinteket ezeknél a
betegeknél nem mérték.

Folsavhiany
Jelenleg nem all rendelkezésre elegendd adat hossza tavi Renagel-terapia alatt fellépd folathiany

lehetoségének a kizarasara.

Hypocalcaemia/hypercalcaemia

Veseelégtelenségben szenvedd betegeknél hypocalcaemia vagy hypercalcaemia alakulhat ki. A
Renagel nem tartalmaz kalciumot. A szérum-kalciumszint ellendrzését a dializalt betegek szokasos
kontrollja soran kell elvégezni. Hypocalcaemia esetén elemi kalciumot kell kiegészitéként adni.

Metabolikus acidozis

A kronikus veseelégtelenségben szenvedo betegek hajlamosak a metabolikus acidézisra. Szamos
vizsgéalat sordn arr6l szamoltak be, hogy az egyéb foszfatkotd szerrdl szevelamerre valo atallitas
kovetkeztében az aciddzis rosszabbodott, és a szevelamerrel kezelt betegeknél alacsonyabb
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bikarbonatszintet mértek, mint a kalcium tartalmu foszfatkotékkel kezelteknél. Ezért a
szérum-bikarbonatszint szorosabb monitorozasa javasolt.

Peritonitis

A dializalt betegeknél sajatos fertdzési kockazatok allnak fenn, a dializis tipusatol fiiggben.
Peritonealis dializissel (PD) kezelt betegeknél ismert sz6vodmény a peritonitis, ¢s egy Renagellel
végzett klinikai vizsgalat soran tobb peritonitis esetrdl szamoltak be. Ezért a peritonealis dializissel
kezelt betegeknél gondosan ellendrizni kell a megfeleld aszeptikus eljaras megbizhaté modon toérténd
alkalmazasat, és azonnal fel kell ismerni €s kezelni kell a peritonitisszel jaré barmilyen panaszt €s
tlinetet.

Nyelési nehézség

Néhany nem gyakori esetben beszamoltak a Renagel tabletta nehéz lenyelésérél. Ezek koziil szamos
esetben a betegnek mar eleve fennallo nyelési nehézsége vagy nyeldcsé-rendellenessége volt. A
nyelési nehézséggel kiizdd betegek esetében a Renagel kortiltekintéssel alkalmazando.

Hypothyreosis
A szevelamer-hidrokloriddal és levotiroxinnal egyidejileg kezelt hypothyreosisos betegek szorosabb

ellendrzése javasolt (lasd 4.5 pont).

Hosszua tavh kronikus kezelés

Mivel nem allnak rendelkezésre a szevelamer egy évet meghalado tartos alkalmazasaval dsszefiiggd
adatok, ezért nem zarhato ki teljesen a hosszantartd szevelamer-kezelés esetén fellépo potencialis
abszorpcio és akkumulacio lehetdsége (lasd 5.2 pont).

Hyperparathyreosis

A Renagel 6nmagaban hyperparathyreosis kezelésére nem javallt. A masodlagos
hyperparathyreosisban szenvedd betegek esetén a Renagelt tobbféle terapiat egyesitd megkdzelités
mellett kell hasznalni, amely magéaban foglalhatja kalciumkiegészitdk, 1,25 — dihidroxi- Ds-vitamin
vagy annak valamely analogja adasat az intakt parathormon (iPTH) szintjének csokkentésére.

Szérum kloridszint

Renagel-terapia alatt a szérum kloridszintje megemelkedhet, mivel a klorid kicserélddhet a foszforral a
béllumenben. Bar a klinikai vizsgalatok soran nem figyelték meg a szérum—kloridszint szamottevo
emelkedését, a szérum-kloridszint ellendrzését a dializalt betegek rutinszerli nyomon kovetésének
részeként kell végrehajtani. Egy gramm Renagel hozzavetdleg 180 mg (5,1 mEq) kloridot tartalmaz.

Gyulladasos gastrointestinalis korképek

A gastrointestinalis traktus kiilonb6z6 részein el6fordulo, a szevelamer-kristalyok jelenlétével
Osszefiiggd, sulyos gyulladasos rendellenességek eseteirdl (koztiik olyan sulyos szovodményekrol,
mint példaul vérzés, perforatio, ulceratio, necrosis, colitis és colon/coecum-terime) szamoltak be (lasd
4.8 pont). A gyulladasos elvaltozasok a szevelamer-kezelés leallitasaval megsziinhetnek. A
szevelamer-hidroklorid-kezelést ujra kell értékelni azoknal a betegeknél, akiknél sulyos
gastrointestinalis tiinetek alakulnak ki.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Dializis
Dializisben részesiilé betegeken nem végeztek interakcios vizsgalatokat.

Ciprofloxacin
Egészséges onkénteseken végzett interakcios vizsgalatok soran a szevelamer-hidroklorid csokkentette

a ciprofloxacin biohasznosulasat mintegy 50%-kal, amikor Renagellel egylitt adtdk egyszeri dozisu
vizsgalat soran. Ennek megfelel6en a Renagelt nem szabad a ciprofloxacinnal egyiitt adagolni.
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Antiarrhythmids és antiepileptikus készitmények

A szivritmuszavar kezelésére antiarrhythmias szereket, illetve a gércsrohamokkal jard betegségek
kezelésére epilepszia elleni gydgyszereket szedd betegeket kizartak a klinikai vizsgalatokbdl. Fokozott
koriiltekintéssel kell eljarni, ha a szevelamer-hidrokloridot olyan betegeknek irjak fel, akik ilyen
gyogyszereket is szednek.

Levotiroxin

A forgalomba hozatalt kdvetéen nagyon ritkan emelkedett thyreoidea-stimulalé hormon
(TSH)-szintekrdl szamoltak be olyan betegeknél, akik szevelamer-hidrokloridot és levotiroxint szedtek
egyidejlileg. Ezért olyan betegeknél, akik mindkét gyodgyszert szedik a TSH szintek szorosabb
monitorozasa sziikséges.

Ciklosporin, mikofenolat-mofetil- és takrolimusz szervatiiltetett betegeknél

Csokkent ciklosporin, mikofenolat-mofetil és takrolimusz-szintekrdl szdmoltak be olyan szervatiiltetett
betegeknél, akiket egyidejiileg szevelamer-hidrokloriddal kezeltek, klinikai kovetkezmények (graft
kilokoédés) nélkiil. A kolcsonhatas lehetdésége nem zarhaté ki, a kombinacid alkalmazasa alatt, illetve a
megvonast kovetden mérlegelni kell a mikofenolat-mofetil, a ciklosporin és a takrolimusz

crer

Digoxin, warfarin, enalapril vagy metoprolol
Egészséges onkénteseken végzett interakcids vizsgalatok soran a Renagel nem befolyasolta a digoxin,
a warfarin, az enalapril vagy a metoprolol biohasznosulasat.

Protonpumpa-gatlok
A forgalomba hozatalt kdvet6 tapasztalatok soran nagyon ritkan emelkedett foszfat-szintekrol
szamoltak be protonpumpa-gatlokat szevelamer-hidrokloriddal egytitt szed6 betegeknél.

Biohasznosulés

A Renagel nem szivodik fel és befolyasolhatja mas gyogyszerek biohasznosulasat is. Ha olyan
gyogyszerkészitményt alkalmaznak, amelynél a biohasznosulas csokkenése klinikailag szamottevo
mértékben befolyasolhatja a biztonsagossagot €s a hatasossagot, az adott készitményt legalabb egy
oraval a Renagel bevétele eldtt, vagy azt kdvetden legalabb harom ora elteltével kell beadni, illetdleg
az orvosnak fontolora kell vennie a vérszintek ellendrzését.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A szevelamer-hidroklorid biztonsagossagat nem allapitottak meg terhes nék esetén. Allatkisérletekben

nem talaltak arra utal6d bizonyitékot, hogy a szevelamer embrionalis-magzati toxicitast okozna. A
Renagel terhes nOknek csakis akkor adhato, ha arra egyértelmiien sziikség van, és mind az anyéra,
mind a magzatra vonatkozoéan alapos kockazat/elény analizist végeztek (lasd 5.3 pont).

Szoptatas
A szevelamer-hidroklorid 1 biztonsagossagat nem allapitottak meg szoptato nok esetén. A Renagel

szoptatd ndknek csakis akkor adhato, ha arra egyértelmiien sziikség van, és mind az anyara, mind a
csecsemore vonatkozodan alapos kockézat/elony analizist végeztek (lasd 5.3 pont).

Termékenység
A szevelamer emberi termékenységre kifejtett hatasarol nincsenek adatok. Az allatkisérletek azt

mutattak, hogy a szevelamer nem befolyésolta a him és a néstény patkanyok termékenységét a napi
13 g-os maximalis klinikai vizsgalati dozis kétszeresének megfelelé human ekvivalens adag mellett, a
relativ testfeliilet 6sszehasonlitasa alapjan.
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A szevelamer nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakoribb (a betegek > 5%-at érintd) mellékhatasok mind az emésztérendszeri betegségek
osztalyaba tartoztak.

Mellékhatasok tablazatos dsszefoglalasa

Parhuzamos, legfeljebb 54 héten at hemodializissel kezelt 244 betegre, valamint 12 héten at
peritonealis dializissel kezelt 97 betegre kiterjedd vizsgalatokat végeztek. Az ezekben a
vizsgalatokban (299 beteg), a nem kontrollalt klinikai vizsgalatokban (384 beteg) észlelt és a
forgalomba hozatalt kdvetden spontan jelentett mellékhatasokat gyakorisaguk sorrendjében az aldbbi
tablazat kozli. A jelentett el6fordulasi gyakorisag a kovetkezd kategoridkba sorolhatd: nagyon gyakori
(=21/10), gyakori (=1/100—<1/10), nem gyakori (=1/1000-<1/100), ritka (=1/10 000-<1/1000), nagyon
ritka (<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre 4llo adatokbdl nem allapithatd meg).

MedDRA Nagyon Gyakori Nem gyakori | Nagyon ritka Nem ismert

Szervrendszer- | gyakori

Immunrendszeri Tulérzékenység*

betegségek és

tiinetek

Anyagcsere- €s Acidosis,

taplalkozasi emelkedett

betegségek és szérum

tiinetek kloridszint

Emészto- Hanyinger, | hasmenés, Hasi fajdalom,

rendszeri hanyas dyspepsia, intestinalis

betegségek és szélgorcs, obstructio,

tiinetek felhasi ileus/subileus,

fajdalom, diverticulitis,
székrekedés bélperforatio’,

gastrointestinalis
vérzés*!,
intestinalis
ulceratio™®!,
gastrointestinalis
necrosis*!,
colitis*!,
intestinalis
terime*!

A bOr és a bor Pruritus,

alatti szovet bérkiiités

betegségei és

tiinetei

Laboratoriumi kristalydepozitum

és egyéb a bélben*!

vizsgalatok

eredményei

*forgalomba hozatalt kovetd tapasztalat
'Lasd a gyulladasos gastrointestinalis korképekre vonatkozo figyelmeztetést a 4.4 pontban
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gydgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil

4.9 Tuladagolas

A Renagelt legfeljebb napi 14 grammos adagban, azaz tizenhét darab 800 mg-os kapszulanak
megfelel6 mennyiségben adagoltak egészséges dnkénteseknek nyolc napon keresztiil nemkivanatos
hatas megjelenése nélkiil.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Hyperphosphataemia kezelése. ATC kod: VO3AEOQ2.

A Renagel szevelamert, egy fel nem szivodo foszfatot megkotd fém- és kalciummentes poli(allil-amin
klorid) polimert tartalmazo, kapszula. Tobbszoros kotésii aminokat tartalmaz, melyeket egy-egy
szénatom valaszt el a polimer lanctol. Ezek az aminok a bélben részlegesen protonaldodnak és ion- és
hidrogénkotés révén kolcsonhatasba 1épnek a foszfat molekuldkkal. A szevelamer azaltal, hogy

srcr

A klinikai vizsgalatok soran a szevelamer hatékonynak bizonyult a haemodializisben vagy peritonealis
dializisben részesiild betegek esetén a szérum foszfortartalmanak csokkentésére.

A kizérdlag kalcium alapu foszfatkotoket alkalmazo betegekkel 6sszehasonlitva a szevelamer
csokkenti a hypercalcaemias események incidenciajat Ezt feltehet6leg annak koszonheti, hogy maga a
készitmény nem tartalmaz kalciumot. Az egy évig tartd kovetéses vizsgalat soran a foszfatra és a
kalciumra gyakorolt hatds mindvégig kimutathato6 volt.

A szevelamer in vitro és in vivo allatkisérleti modellekben kimutathatoan megkdti az epesavakat. Az
ioncseréld gyantakkal elért epesavmegkotés kdzismert modszer a vér koleszterinszintjének a
csokkentésére. Klinikai vizsgalatokban az atlagos teljes- ¢s LDL-koleszterinszint 15-31%-kal
csokkent. Ez a hatast 2 hét elteltével figyelték meg és a hosszl tdva kezelés soran fennmaradt. A
trigliceridek, a HDL-koleszterin és az albumin szintje nem valtozott.

Haemodializalt betegek klinikai vizsgalataiban a szevelamer 6nmagaban nem gyakorolt egyértelmii és
klinikailag szignifikans hatast a szérum intakt parathyreoid hormonjara (iPTH). A peritonealis
dializisben részesiilo betegeken végzett 12-hetes vizsgalat soran hasonld iPTH csdkkenéseket figyeltek
meg, mint a kalcium-acetat kezelésben részesiild betegeknél. Masodlagos hyperparathyreoidismusban
szenvedod betegek esetén a Renagelt tobbféle terapiat egyesitd megkozelités mellett kell hasznalni,
amely magaban foglalhatja kalciumkiegészitok, 1,25 — dihidroxi- D;-vitamin vagy annak valamely
analogjanak adasat is az iPTH csokkentésére.

Egy egyéves klinikai vizsgalat soran kalcium-karbondttal 6sszehasonlitva a Renagel nem befolyasolta
karosan a csontatépiilést vagy a mineralizaciot.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Egészséges onkénteseken végzett egyszeri dozist farmakokinetikai vizsgéalatok tanusdga szerint a

Renagel nem szivadik fel a gastrointestinalis tractusbol. Veseelégtelenségben szenvedd betegeken nem
végeztek farmakokinetikai vizsgalatokat (lasd 4.4. pont).
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Patkényokon és kutydkon végzett preklinikai vizsgalatok szerint a Renagel a maximalis human dézis
10-szeresének adasakor csokkentette a zsirban oldédo D-, E- és K-vitamin, valamint a folsav
felszivodasat.

Patkanyokon végzett vizsgalatban a szevelamernek a human dozishoz mért 15-30-szoros
mennyiségben valo adagolasa esetén a szérum rézszintjének emelkedését mutattak ki. Ugyanezt nem
igazoltak kutyakisérletekkel vagy klinikai vizsgélatokkal.

Jelenleg semmilyen carcinogenitasi adatok nem allnak rendelkezésre. Ugyanakkor mind in vitro, mind
in vivo vizsgalatok tantsaga szerint a Renagel nem rendelkezik genotoxicus potenciallal.
Tovabbmenve, a gyogyszer nem szivodik fel a gastrointestinalis tractusban.

Reprodukcids vizsgalatokban a szevelamerrel kapcsolatosan nem mutattak ki embridelhalast,
foetotoxicitast vagy teratogenitast a vizsgalt d6zisok mellett (nyulban legfeljebb 1 g/ttkg/nap,
patkanyban legfeljebb 4,5 g/ttkg/nap). Skeletalis ossificatio hianyat figyelték meg egyes helyeken
olyan n0stény patkanyok magzataiban, amelyek a maximalis 200 mg/kg human doézis 8-20-szorosanak
megfeleld szevelamert kaptak. Ezek a hatasok ilyen magas adagok esetén feltehet6leg masodlagosak a
D- és/vagy K-vitamin hidnyanak kovetkezményei.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag:
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Sztearinsav

Filmbevonat:

Hipromelloz (E464)

Diacetilezett monogliceridek

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Polipropilén gyermekbiztonsagi zarassal és indukcids folia forrasztassal lezart nagysiiriségi HDPE
tartaly.

Kiszerelési méretek:
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1 tartaly 100 db filmtabletta

1 tartaly 180 db filmtabletta

180 filmtablettat tartalmazoé gytijtdcsomagolas (6 tartaly, egyenként 30 db tabletta)
360 filmtablettat tartalmazo gytijtdcsomagolas (2 tartaly, egyenként 180 db tabletta)
540 filmtablettat tartalmaz6 gytjtécsomagolés (3 tartaly, egyenként 180 db tabletta)

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/99/123/008 1 tartaly 180 db filmtabletta

EU/1/99/123/009 360 filmtablettat tartalmazo gytijtécsomagolas (2 tartaly, egyenként 180 db tabletta)
EU/1/99/123/010 540 filmtablettat tartalmazo gytijtécsomagolas (3 tartaly, egyenként 180 db tabletta)
EU/1/99/123/011 1 tartaly 100 db filmtabletta

EU/1/99/123/012 1 tartaly 180 db filmtabletta kiilsé doboz nélkiil

EU/1/99/123/013 180 filmtablettat tartalmazo gytijtécsomagolas (6 tartaly, egyenként 30 db tabletta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2000. janudr 28.
A forgalomba hozatali engedély legutébbi megtjitasanak datuma: 2015. januar 28.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

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

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

Az ‘érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az erre a termékre vonatkozo iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK irdnyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios
referencia-idépontok listaja (EURD lista) szerinti kovetelményeknek megfelelden koteles benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljdban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo6 esetekben:

e ha az Eurépai Gybdgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

Ha az idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockazatkezelési terv benyujtasanak
idépontja egybeesik, azokat egyidében be lehet nyujtani.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — 1 TARTALY, 360 DARAB 400 mg-os TABLETTA

1. A GYOGYSZER NEVE

Renagel 400 mg filmtabletta
szevelamer-hidroklorid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

400 mg szevelamer-hidroklorid tablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

360 darab filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettakat egészben kell lenyelni. Tilos szétragni!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/99/123/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Renagel
400 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ Blue box-szal - GYUJTOCSOMAGOLAS, 720 (2 TARTALY, EGYENKENT
360 DARAB) 400 mg-os TABLETTA

KULSO DOBOZ Blue box-szal — GYUJTOCSOMAGOLAS, 1080 (3 TARTALY,
EGYENKENT 360 DARAB) 400 mg-os TABLETTA

1. A GYOGYSZER NEVE

Renagel 400 mg filmtabletta
szevelamer-hidroklorid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

400 mg szevelamer-hidroklorid tablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gyljtécsomagolas: 720 (2 tartaly, egyenként 360 darab) filmtabletta
Gytijtécsomagolas: 1080 (3 tartaly, egyenként 360 darab) filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettakat egészben kell lenyelni. Tilos szétragni!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
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A nedvességtol valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/99/123/006 720 filmtablettat tartalmazo gytijtocsomagolas (2 tartaly, egyenként 360 db tabletta)
EU/1/99/123/007 1080 filmtablettat tartalmazé gytijtdcsomagolas (3 tartaly, egyenként 360 db
tabletta)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Renagel
400 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CiIMKE —TARTALY, 360 DARAB 400 mg-os TABLETTA

1. A GYOGYSZER NEVE

Renagel 400 mg filmtabletta
szevelamer-hidroklorid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

400 mg szevelamer-hidroklorid tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

360 darab filmtabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

A tablettakat egészben kell lenyelni. Tilos szétragni!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/99/123/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Renagel
400 mg
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE Blue box nélkiil—TARTALY, 360 DARAB 400 mg-os TABLETTA
(GYUJTOCSOMAGOLAS)

1. AGYOGYSZER NEVE

Renagel 400 mg filmtabletta
szevelamer-hidroklorid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

400 mg szevelamer-hidroklorid tablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

360 darab filmtabletta. Gy{ijtécsomagolas része, onalléan nem hozhat6 kereskedelmi forgalomba.

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

A tablettakat egészben kell lenyelni. Tilos szétragni!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandoé.
A nedvességtdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/99/123/006 720 filmtablettat tartalmazo6 gytijtdcsomagolas (2 tartaly egyenként 360 db tabletta)
EU/1/99/123/007 1080 filmtablettat tartalmaz6 gylijtdcsomagolas (3 tartaly egyenként 360 db tabletta)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Renagel
400 mg
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ Blue box-szal — GYUJTOCSOMAGOLAS, 180 (6 TARTALY,
EGYENKENT 30 DARAB) 800 mg-os TABLETTA

1. A GYOGYSZER NEVE

Renagel 800 mg filmtabletta
szevelamer-hidroklorid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

800 mg szevelamer-hidroklorid tablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gyljtécsomagolas: 180 (6 tartaly, egyenként 30 darab) filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettakat egészben kell lenyelni. Tilos szétragni!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtol vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/99/123/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Renagel
800 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — 1 TARTALY, 100 DARAB 800 mg-os TABLETTA
KULSO DOBOZ — 1 TARTALY, 180 DARAB 800 mg-os TABLETTA

1. A GYOGYSZER NEVE

Renagel 800 mg filmtabletta
szevelamer-hidroklorid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

800 mg szevelamer-hidroklorid tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

100 darab filmtabletta
180 darab filmtabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

A tablettakat egészben kell lenyelni. Tilos szétragni!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtol vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

32



10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/99/123/011 1 tartaly 100 filmtabletta
EU/1/99/123/008 1 tartaly 180 filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Renagel
800 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ Blue box-szal — GYUJTOCSOMAGOLAS, 360 (2 TARTALY,
EGYENKENT 180 DARAB) 800 mg-os TABLETTA
KULSO DOBOZ Blue box-szal — GYUJTOCSOMAGOLAS, 540 (3 TARTALY,
EGYENKENT 180 DARAB) 800 mg-os TABLETTA

1. A GYOGYSZER NEVE

Renagel 800 mg filmtabletta
szevelamer-hidroklorid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

800 mg szevelamer-hidroklorid tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gytjtécsomagolas: 360 (2 tartaly, egyenként 180 darab) filmtabletta
Gytijtocsomagolas: 540 (3 tartaly, egyenként 180 darab) filmtabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

A tablettakat egészben kell lenyelni. Tilos szétragni!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtol vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/99/123/009 360 filmtablettat tartalmazo gytijtdcsomagolas (2 tartaly, egyenként 180 tabletta)
EU/1/99/123/010 540 filmtablettat tartalmazo gytijtdcsomagolas (3 tartaly, egyenként 180 tabletta)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Renagel
800 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE Blue box nélkiil —TARTALY, 30 DARAB 800 mg-os TABLETTA
(GYUJITOCSOMAGOLAS)

1.  AGYOGYSZER NEVE

Renagel 800 mg filmtabletta
szevelamer-hidroklorid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

800 mg szevelamer-hidroklorid tablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 darab filmtabletta. Gyijtdcsomagolas része, onalldan nem hozhatd kereskedelmi forgalomba.

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

A tablettakat egészben kell lenyelni. Tilos szétragni!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/99/123/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Renagel
800 mg
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE — TARTALY, 100 DARAB 800 mg-os TABLETTA

CIMKE — TARTALY, 180 DARAB 800 mg-os TABLETTA, KULSO DOBOZZAL

CiMKE Blue box-szal — TARTALY, 180 DARAB 800 mg-os TABLETTA, KULSO DOBOZ
NELKUL

1. A GYOGYSZER NEVE

Renagel 800 mg filmtabletta
szevelamer-hidroklorid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

800 mg szevelamer-hidroklorid tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

100 darab filmtabletta
180 darab filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettakat egészben kell lenyelni. Tilos szétragni!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
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A nedvességtol valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/99/123/011 1 tartaly 100 filmtabletta
EU/1/99/123/008 1 tartaly 180 filmtabletta, kiilsé6 dobozzal
EU/1/99/123/012 1 tartaly 180 filmtabletta, kiilsé doboz nélkiil

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Renagel
800 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CiMKE Blue box nélkiil - TARTALY, 180 DARAB 800 mg-os TABLETTA, KULSO
DOBOZZAL (GYUJITOCSOMAGOLAS)

1. A GYOGYSZER NEVE

Renagel 800 mg filmtabletta
szevelamer-hidroklorid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

800 mg szevelamer-hidroklorid tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

180 darab filmtabletta. GyUjtdcsomagolas része, onalldan nem hozhat6 kereskedelmi forgalomba.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettakat egészben kell lenyelni. Tilos szétragni!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A nedvességtdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/99/123/009 360 filmtablettat tartalmazo gylijtdcsomagolas (2 tartaly, egyenként 180 db tabletta)
EU/1/99/123/010 540 filmtablettat tartalmazo gytijtocsomagolas (3 tartaly, egyenként 180 db tabletta)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Renagel
800 mg
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Renagel 400 mg filmtabletta
szevelamer-hidroklorid

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtiajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamadra artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Renagel és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Renagel szedése elott

Hogyan kell szedni a Renagelt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Renagelt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl e

1. Milyen tipusi gyogyszer a Renagel és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Renagel hatéanyaga a szevelamer. Ez a tapcsatornaban megkéti a taplalékban 1€vo foszfatot, igy
csokkenti a vérben a szérum foszfatszintet.

crcr

dializis kezelésben részesiilo, veseelégtelenségben szenvedo felndtt betegeknél.

A miivesekezelés (hemodializis) vagy hasi dializis (peritonedlis dializis) kezelés alatt allo,
veseelégtelenségben szenvedo feln6tt betegek nem képesek a vérszérum foszforszintjének
szabalyozasara. Emiatt novekszik a foszfor mennyisége (orvosa ezt hiperfoszfatémianak nevezi). Az
emelkedett szérum foszforszint a szervezetben meszesedésnek nevezett kemény lerakddasokat
okozhat. Ezek a lerakodasok merevvé tehetik az ereket, és megnehezithetik a vér keringését a testben.
Az emelkedett szérum foszforszint tovabba borviszketést, szemvorosddést, csontfajdalmat és toréseket
okozhat.

A veseeredetii csontbetegségek kialakulasanak megel6zésére a Renagel egyéb gyogyszerekkel egyiitt
alkalmazhatd, melyek k6zé a kalcium- vagy D-vitamin potld készitmények is tartoznak.

2. Tudnivalok a Renagel szedése elott

Ne szedje a Renagelt

. ha vérének a foszforszintje alacsony (ezt kezelGorvosa ellendrizni fogja)
. ha bélelzarodasban szenved
. ha allergias a szevelamerre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Renagel szedése elott beszéljen kezelorvosaval, ha a kovetkezo allapotok barmelyike fennall
Onnél:

e ha On nem 4ll dializis kezelés alatt

e ha nyelési problémai vannak
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e ha gyomor- és bélmozgasi problémai vannak
ha a gyomortartalom lassu kitiriilésére utald tiinetei vannak, példaul teltségérzet, émelygés
¢s/vagy hanyas

e ha elhiz6d6 hasmenése vagy hasi fajdalma van (gyulladasos bélbetegség tiinetei)
ha nagyobb gyomor- vagy bélmiitéten esett at.

Beszéljen kezeldorvosaval, ha a Renagel szedése alatt
e er0s hasi fajdalmat észlel, gyomor- vagy bélrendszeri zavara van, vagy vér van a székletében
(emésztorendszeri vérzés). Ezeket a tlineteket a bélben lerakddott szevelamer kristalyok miatt
kialakult sulyos, gyulladasos bélbetegség okozhatja. Keresse fel kezel6orvosat, aki majd
eldonti, folytassak-e a kezelést, vagy sem.

Kiegészit6 kezelések:
Vesebetegsége vagy dializis kezelése miatt Onnél a kdvetkezd allapotok alakulhatnak ki:
e vérének kalciumszintje alacsony vagy magas lehet. Mivel a Renagel nem tartalmaz kalciumot,
orvosa kiegészit6 kalciumtablettak szedését irhatja eld.
e vérében alacsony lehet a D-vitamin mennyisége. Orvosa ezért figyelemmel kisérheti a vérében
1év6 D-vitamin mennyiségét, és szlikség szerint kiegészitd D-vitamin szedését irhatja eld. Ha
On nem szed multivitamin tartalmt taplalék-kiegészitdket, vérében alacsony lehet az A-, E-,
K-vitamin és a folsav szintje, ezért orvosa figyelemmel kisérheti ezeket, és sziikség szerint
kiegészitd vitaminok szedését irhatja elo.

Kezelésvaltas:

Amikor On egy masik foszfatmegkotd szerrdl Renagel-re valt at, lehetséges, hogy kezeldorvosa
gyakrabban fogja ellendriztetni a vér bikarbonatszintjét, mert a Renagel csokkentheti a
bikarbonatszintet.

Kiilon megjegyzés hasi dializissel kezelt betegek szamdara

A hasi dializis kovetkeztében hashartyagyulladas 1éphet fel Onnél (a hasi folyadék fertézdése). Ennek
kockézata a zsdkcsere folyaman alkalmazando steril modszerek pontos kovetésével csokkentheto.
Azonnal jelentse kezelGorvosanak, ha hasi problémakra utald barmilyen 0j panaszt vagy tiineteket
tapasztal, mint a has puffadasa, hasi fajdalom, hasi nyomasérzékenység, vagy a has megkeményedése,
székrekedés, 14z, hidegrazas, émelygés vagy hanyas 1ép fel. Emellett Ont varhatéan szorosabb
megfigyelés alatt fogjak tartani a csokkent A-, D-, E- és K-vitamin, illetve folsavszintek észlelésére.

Gyermekek és serdiilok
A Renagel biztonsagossagat és hatasossagat gyermekeknél (18 év alatti ¢életkorban) nem allapitottak
meg. Ezért a Renagel alkalmazasa ebben a populacioban nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Renagel
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

e A Renagel nem szedhetd ciprofloxacinnal (egy antibiotikum) egyidejiileg.

e Ha 6n szivritmuszavar vagy epilepszia miatt gyogyszert szed, a Renagel szedése elott beszélje
ezt meg kezeldorvosaval.

e A Renagel csokkentheti bizonyos gydgyszerek, mint példaul a ciklosporin, a mikofenolat-
mofetil és a takrolimusz (szervatiiltetésen atesé betegeknél alkalmazott gydgyszerek) hatasat.
Orvosa tanacsot fog adni arra nézve, hogy miként jarjon el, ha On ezen szerek valamelyikét
szedi.

e Egyes levotiroxint (pajzsmirigyhormon) és Renagel-t szed6 betegeknél nagyon ritkan a
pajzsmirigyserkentd hormon (a TSH, a vérben talalhat6 olyan vegyiilet, mely segit a szervezet
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kémiai funkcioinak iranyitasaban)) szintjének emelkedését figyelték meg. Ezért lehet, hogy
kezelGorvosa gyakrabban ellenérzi majd a vérében a TSH-szintjét.

e Ha On gyomorégés, gasztrodzofagedlis reflux betegség (GORB — a gyomorsav nyelécsébe
torténd visszafolyasa) vagy gyomorfekély kezelésére olyan gyogyszert szed, mint az
omeprazol, pantoprazol vagy lanzoprazol, a Renagel szedése el6tt beszélje ezt meg
kezeldorvosaval.

Orvosa rendszeresen ellendrizni fogja a Renagel és mas gyogyszerek kozotti kolecsonhatasokat.

Bizonyos esetekben a Renagel-t egy masik gyogyszerrel egyidben kell bevenni, kezeldorvosa
cl8irhatja Onnek, hogy ezt a gyogyszert a Renagel bevétele el6tt 1 draval, vagy azt kévetden 3 ora
mulva vegye be, illetve fontolora veheti, hogy ellendrizze az On vérében az adott gydgyszer szintjét.

Terhesség és szoptatas
A Renagel biztonsagossagat nem vizsgaltak terhes vagy szoptatd nék esetén. A Renagel terhes vagy
szoptat6 noknek csakis akkor adhato, ha az egyértelmiien sziikséges.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Renagel befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges
képességeit.

3. Hogyan kell szedni a Renagelt?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosit, aki az adagot az On szérum foszfatszintjének
megfelelden fogja megallapitani. A Renagel ajanlott kezd6 adagja felnéttek és idoskoraak (> 65 év)
esetén napi harom alkalommal kettd — négy tabletta, étkezés kozben.

Kezdetben kezelGorvosa 2-3 hetente ellendrizni fogja vérének foszforszintjét, és sziikség esetén
modosithatja a Renagel adagjat (étkezésenként 1-10 darab 400 mg-os tabletta) annak érdekében, hogy
vérében a foszfat megfeleld szintet érjen el.

A tablettakat egészben kell lenyelni. A tablettat tilos 6sszetorni, szétragni vagy darabokra torni miel6tt
lenyelné.

A Renagel-t szed6 betegeknek be kell tartaniuk az eldirt diétat és folyadékbevitelt.

Ha az eléirtnal tobb Renagel-t vett be
Lehetséges ttiladagolas esetén haladéktalanul forduljon orvosahoz.

Ha elfelejtette bevenni a Renagel-t
Ha elfelejtett bevenni egy adagot, ezt az adagot ki kell hagyni, €s a soron kovetkez6 adagot a szokasos
idépontban kell étkezéskor bevenni. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Mivel a székrekedés igen ritka esetekben a bélelzarodast megel6z6 tiinet lehet, fontos, hogy
tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét errdl a tiinetrdl a Renagel szedése el6tt vagy alatt.
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A kovetkez6 mellékhatasok elofordulasarol szamoltak be a Renagelt szedo betegeknél:

Nagyon gyakori (10 betegb6l tobb mint 1-et érinthet):

hanyinger, hanyas.

Gyakori: (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

hasmenés, emésztési zavar, hasi fajdalom, székrekedés, szélgorces.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

a vér savassaganak fokozddasa

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

talérzékenység.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):

viszketés, borkiiités, hasi fajdalom, lasst bélmozgas, a vastagbél falanak rendellenes, apr6 zsakszerii
kitiiremkedései (divertikulumoknak hivjak) gyulladdsanak, bélelzarddas (jelei: sulyos haspuffadas,
hasi fajdalom, duzzanat vagy gorcsok, sulyos székrekedés), a bélfal atszakadasanak (jelei: stlyos
gyomorfajdalom, hidegrazas, 14z, hanyinger, hanyas, illetve hasi érzékenység), a vastagbél stlyos
gyulladasarol (tiinetei: erds hasi fajdalom, gyomor- vagy bélrendszeri rendellenességek, vagy véres
széklet [emésztorendszeri vérzes]) és bélben torténd kristalylerakodas eseteirdl szamoltak be.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatésag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Renagel-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhat6” €s ,,Felh.:”) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A gyogyszer legfeljebb 25°C-on tarolando. A nedvességtol valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol
lezarva.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Renagel

- A készitmény hatéanyaga a szevelamer-hidroklorid. Egy tabletta 400 mg
szevelamer-hidrokloridot tartalmaz.

- Egyéb osszetevok: vizmentes kolloid szilicium-dioxid és sztearinsav, hipromell6z (E464) és
diacetilezett monogliceridek, fekete vas-oxid (E172) és propilénglikol.

Milyen a Renagel kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Renagel tablettak sziirkésfehér szinii, ovalis alak filmtablettak, egyik oldalukon Renagel 400
felirattal. A tablettak polipropilén gyermekbiztonsagi zarassal és indukcios folia forrasztassal lezart
nagystiriiségii polietilén tartdlyban keriilnek forgalomba.

Kiszerelések:
1 tartaly 360 db tabletta
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720 tablettat tartalmazo gyijtocsomagolas (2 tartaly, egyenként 360 db tabletta)
1080 tablettat tartalmazo gylijtdcsomagolas (3 tartaly, egyenként 360 db tabletta)

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Hollandia

A gyarto:

Genzyme Ireland Limited.
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

frorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: +322 710 54 00

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\LGoa

Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 1600

Espaiia

sanofi-aventis, S.A.

Tel: +34 93 485 94 00
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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.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

Portugal

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



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) 14035 600

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

Romaénia
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

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrol részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.cu) talalhato.

48


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

Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Renagel 800 mg filmtabletta
szevelamer-hidroklorid

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamadra artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Renagel és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Renagel szedése elott

Hogyan kell szedni a Renagelt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Renagelt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl o e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Renagel és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

A Renagel hatéanyaga a szevelamer. Ez a tapcsatornaban megkéti a taplalékban 1€vé foszfatot, igy
csokkenti a vérben a szérum foszfatszintet.

crcr

dializis kezelésben részesiilo, veseelégtelenségben szenvedo felndtt betegeknél.

A muvesekezelés (hemodializis) vagy hasi dializis (peritonealis dializis) kezelés alatt allo,
veseelégtelenségben szenvedd felnétt betegek nem képesek a vérszérum foszforszintjének
szabalyozasara. Emiatt novekszik a foszfor mennyisége (orvosa ezt hiperfoszfatémianak nevezi). Az
emelkedett szérum foszforszint a szervezetben meszesedésnek nevezett kemény lerakddasokat
okozhat. Ezek a lerakodasok merevvé tehetik az ereket, és megnehezithetik a vér keringését a testben.
Az emelkedett szérum foszforszint tovabba borviszketést, szemvorosddést, csontfajdalmat és toréseket
okozhat.

A veseeredetii csontbetegségek kialakulasanak megel6zésére a Renagel egyéb gyogyszerekkel egyiitt
alkalmazhato, melyek k6z¢ a kalcium- vagy D-vitamin potlo készitmények is tartoznak.

2. Tudnivalok a Renagel szedése elott

Ne szedje a Renagelt

° ha vérének a foszforszintje alacsony (ezt kezelGorvosa ellendrizni fogja)
. ha bélelzarodasban szenved
° ha allergias a szevelamerre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Renagel szedése elott beszéljen kezeldorvosaval, ha a kovetkezo allapotok barmelyike fennall
Onnél:

e ha On nem all dializis kezelés alatt
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e hanyelési problémai vannak
ha gyomor- és bélmozgasi problémai vannak
ha a gyomortartalom lassu kitiriilésére utalo tlinetei vannak, példaul teltségérzet, émelygés
¢s/vagy hanyas
ha elhtizod6 hasmenése vagy hasi f4jdalma van (gyulladdsos bélbetegség tiinetei)
ha nagyobb gyomor- vagy bélmiitéten esett at.

Beszéljen kezeldorvosaval, ha a Renagel szedése alatt
o crés hasi fajdalmat észlel, gyomor- vagy bélrendszeri zavara van, vagy vér van a székletében
(emésztérendszeri vérzés). Ezeket a tiineteket a bélben lerakodott szevelamer kristalyok miatt
kialakult stlyos, gyulladdsos bélbetegség okozhatja. Keresse fel kezel6orvosat, aki majd
eldonti, folytassak-e a kezelést, vagy sem.

Kiegészito kezelések:
Vesebetegsége vagy dializis kezelése miatt Onnél a kdvetkezd allapotok alakulhatnak ki:
e vérének kalciumszintje alacsony vagy magas lehet. Mivel a Renagel nem tartalmaz kalciumot,
orvosa kiegészit6 kalciumtablettak szedését irhatja eld.
e vérében alacsony lehet a D-vitamin mennyisége. Orvosa ezért figyelemmel kisérheti a vérében
1év6 D-vitamin mennyiségét, és szlikség szerint kiegészitd D-vitamin szedését irhatja el6. Ha
On nem szed multivitamin tartalmu taplalék-kiegészitéket, vérében alacsony lehet az A-, E-,
K-vitamin és a folsav szintje, ezért orvosa figyelemmel kisérheti ezeket, és sziikség szerint
kiegészitd vitaminok szedését irhatja elo.

Kezelésvaltas:

Amikor On egy masik foszfitmegkotd szerrél Renagelre valt 4t, lehetséges, hogy kezeldorvosa
gyakrabban fogja ellendriztetni a vér bikarbonatszintjét, mert a Renagel csokkentheti a
bikarbonatszintet.

Kiilon megjegyzés hasi dializissel kezelt betegek szamdra

A hasi dializis kovetkeztében hashartyagyulladas 1éphet fel Onnél (a hasi folyadék fertézddése). Ennek
kockazata a zsakcsere folyaman alkalmazand¢ steril modszerek pontos kovetésével csokkenthetd.
Azonnal jelentse kezelGorvosanak, ha hasi problémakra utald barmilyen 0j panaszt vagy tiineteket
tapasztal, mint a has puffadasa, hasi fajdalom, hasi nyomasérzékenység, vagy a has megkeményedése,
székrekedés, 14z, hidegrazas, émelygés vagy hanyés 1ép fel. Emellett Ont varhatéan szorosabb
megfigyelés alatt fogjak tartani a csokkent A-, D-, E- és K-vitamin, illetve folsavszintek észlelésére.

Gyermekek és serdiilok
A Renagel biztonsagossagat és hatasossagat gyermekeknél (18 év alatti életkorban) nem allapitottak
meg. Ezért a Renagel alkalmazasa ebben a populdcidban nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Renagel
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereir6l.

e A Renagel nem szedhet6 ciprofloxacinnal (egy antibiotikum) egyidejiileg.

e Ha 0n szivritmuszavar vagy epilepszia miatt gyogyszert szed, a Renagel szedése el6tt beszélje
ezt meg kezeldorvosaval.

e A Renagel csokkentheti bizonyos gyogyszerek, mint példaul a ciklosporin, a mikofenolat-
mofetil és a takrolimusz (szervatiiltetésen atesé betegeknél alkalmazott gyogyszerek) hatasat.
Orvosa tanacsot fog adni arra nézve, hogy miként jarjon el, ha On ezen szerek valamelyikét
szedi.

e Egyes levotiroxint (pajzsmirigyhormon) és Renagelt szed6 betegeknél nagyon ritkan a
pajzsmirigyserkentd hormon (a TSH, a vérben talalhato olyan vegyiilet, mely segit a szervezet
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kémiai funkcidinak iranyitasaban) szintjének emelkedését figyelték meg. Ezért lehet, hogy
kezelGorvosa gyakrabban ellenérzi majd a vérében a TSH-szintjét.

e Ha On gyomorégés, gasztrodzofagealis reflux betegség (GORB — a gyomorsav nyelécsébe
torténd visszafolyasa) vagy gyomorfekély kezelésére olyan gyogyszert szed, mint az
omeprazol, pantoprazol vagy lanzoprazol, a Renagel szedése el6tt beszélje ezt meg
kezeldorvosaval.

Orvosa rendszeresen ellenérizni fogja a Renagel és mas gyogyszerek kozotti kolcsonhatasokat.

Bizonyos esetekben a Renagel-t egy masik gyogyszerrel egyidben kell bevenni, kezeldorvosa
cl8irhatja Onnek, hogy ezt a gyogyszert a Renagel bevétele el6tt 1 draval, vagy azt kévetéen 3 ora
mulva vegye be, illetve fontolora veheti, hogy ellendrizze az On vérében az adott gydgyszer szintjét.

Terhesség és szoptatas
A Renagel biztonsagossagat nem vizsgaltak terhes vagy szoptatd nok esetén. A Renagel terhes vagy
szoptat6 néknek csakis akkor adhato, ha az egyértelmiien sziikséges.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezelGorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Renagel befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek tizemeltetéséhez
sziikséges képességeit.

3. Hogyan kell szedni a Renagelt?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat, aki az adagot az On szérum foszfatszintjének
megfelelden fogja megallapitani. A Renagel ajanlott kezd6 adagja felnéttek €s idoskortak (> 65 év )
esetén napi harom alkalommal egy — kett6 tabletta, étkezés kdzben.

Kezdetben kezelGorvosa 2-3 hetente ellendrizni fogja vérének foszforszintjét, és sziikség esetén
modosithatja a Renagel adagjat (étkezésenként 1-5 darab 800 mg-os tabletta) annak érdekében, hogy
vérében a foszfat megfeleld szintet érjen el.

A tablettakat egészben kell lenyelni. A tablettat tilos 6sszetorni, szétragni vagy darabokra térni mieltt
lenyelné.

A Renagel-t szedd betegeknek be kell tartaniuk az eldirt diétat és folyadékbevitelt.

Ha az eléirtnal tobb Renagel-t vett be
Lehetséges tiiladagolas esetén haladéktalanul forduljon orvosahoz.

Ha elfelejtette bevenni a Renagel-t
Ha elfelejtett bevenni egy adagot, ezt az adagot ki kell hagyni, és a soron kovetkez6 adagot a szokéasos
idépontban kell étkezéskor bevenni. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Mivel a székrekedés igen ritka esetekben a bélelzarodast megel6z6 tiinet lehet, fontos, hogy
tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét errdl a tiinetrdl a Renagel szedése el6tt vagy alatt.

51



A kovetkez6 mellékhatasok elofordulasarol szamoltak be a Renagelt szedo betegeknél:

Nagyon gyakori (10 betegb6l tobb mint 1-et érinthet):

hanyinger, hanyas.

Gyakori: (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

hasmenés, emésztési zavar, hasi fajdalom, székrekedés, szélgorces.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

a vér savassaganak fokozodasa.

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

talérzékenység.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):

viszketés, borkiiités, hasi fajdalom, lasst bélmozgas, a vastagbél falanak rendellenes, apr6 zsakszerii
kitiiremkedései (divertikulumoknak hivjak) gyulladasanak, bélelzarddas, (jelei: sulyos haspuffadas,
hasi fajdalom, duzzanat vagy gorcsok, sulyos székrekedés), a bélfal at atszakaddsanak (jelei: sulyos
gyomorfajdalom, hidegrazas, 1az, hanyinger, hanyas, illetve hasi érzékenység), a vastagbél stilyos
gyulladasarol (tiinetei: erds hasi fajjdalom, gyomor- vagy bélrendszeri rendellenességek, vagy véres
széklet [emésztorendszeri vérzes]) és bélben torténd kristalylerakodas eseteirdl szamoltak be.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatésag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Renagelt tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhat6” és ,,Felh.:””) utan ne szedje a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A gyogyszer legfeljebb 25°C-on tarolandd. A nedvességtdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol
lezarva.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik

a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Renagel

- A készitmény hatéanyaga a szevelamer-hidroklorid. Egy tabletta 800 mg
szevelamer-hidrokloridot tartalmaz.

- Egyéb osszetevok: vizmentes kolloid szilicium-dioxid és sztearinsav, hipromell6z (E464),
diacetilezett monogliceridek.

Milyen a Renagel kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Renagel tablettak sziirkésfehér szinii, ovalis alaku filmtablettak, egyik oldalukon RG800 bevéséssel.

A tablettak polipropilén gyermekbiztonsagi zarassal €s indukcios foliaforrasztassal lezart
nagystiriiségi polietilén tartalyban keriilnek forgalomba.
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Kiszerelések:
1 tartaly 100 db tabletta
1 tartaly 180 db tabletta

180 tablettat tartalmazé gytijtécsomagolas (6 tartaly, egyenként 30 db tabletta)
360 tablettat tartalmazé gytijtécsomagolas (2 tartaly, egyenként 180 db tabletta)
540 tablettat tartalmazo6 gytijtécsomagolas (3 tartaly, egyenként 180 db tabletta)

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia

A gyarto:

Genzyme Ireland Limited.

IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

frorszag

Sanofi Winthrop Industrie

1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave

33565 Carbon Blanc cedex
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Sanofi Belgium
Tél/Tel: +322 710 54 00

bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Temn.: +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 010Tel. aus dem Ausland: +49 69

305 21 131

Eesti _
Swixx Biopharma OU

Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH



Tel: +372 640 10 30 Tel: +43180185-0
EALada Polska

Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE sanofi-aventis Sp. z 0.0.
TnA: +30 210 900 1600 Tel.: +48 22 280 00 00
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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) 1 4035 600

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

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

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacioé az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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