VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Renagel 400 mg filmuhuoud tafla.

2.  INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 400 mg sevelamerhydroklorid.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtdud tafla (tafla).

A adra hlid beinhvitra, spordskjulaga taflnanna er letrad ,,Renagel 400%.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Renagel er @tlad til ad hafa hemil 4 blodfosfathaeekkun hja fullordnum sjuklingum sem eru i blodskilun
e0a kvioskilun. Nota & Renagel sem hluta af fjolpaettri medfero, ef til vill med kalsiumuppbot,
1,25-dihydroxy D3 vitamini eda einni af afleidum pess, til ad hafa hemil 4 framgangi nyrnabilunar
beinasjukdoms.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Upphafsskammtur

Radlagdur upphafsskammtur af sevelamerhydroklorioi er 2,4 g, 3,6 g eda 4,8 g a solarhring eftir

kliniskum porfum og sermispéttni fosfors. Taka skal Renagel toflur prisvar sinnum a solarhring med
maltidoum.

Sermispéttni fosfats, hja sjuklingum sem ekki Upphafsskammtur Renagel
nota fosfatbindandi lyf 400 mg taflna
1,76 - 2,42 mmol/1 (5,5 - 7,5 mg/dl) 2 toflur 3 sinnum & so6larhring
2,42 - 2,91 mmol/l (7,5 - 9 mg/dl) 3 toflur 3 sinnum & so6larhring
> 2,91 mmol/l 4 t6flur 3 sinnum & so6larhring

Um sjuklinga sem nota fosfatbindandi lyf gildir ad gefa skal 1 gramm af Renagel i stad hvers gramms
af pvi lyfi, samhlida pvi sem fylgjast skal med sermispéttni fosfors til ad tryggja videigandi
solarhringsskammt.

Skammtastilling og vidhaldsmedferd

Fylgjast 4 naid med sermispéttni fosfats og auka & skammt sevelamerhydroklorid um 0,4 g eda 0,8 g
prisvar sinnum a sélarhring (1,2 g/s6larhring eda 2,4 g/solarhring), med pad ad leidarljosi ad lekka
sermispéttni fosfats nidur 1 eda nidur fyrir 1,76 mmol/l (5,5 mg/dl). Mzla skal sermispéttni fosfats &
tveggja til priggja vikna fresti pangad til sermispéttni fosfats er ordin stddug og eftir pad skal mala
hana med reglubundnu millibili.

Skammtar geta verid 4 bilinu 1 til 10 t6flur med hverri maltid. A9 medaltali var notadur 7 g skammtur
af sevelameri 4 dag i langvarandi hluta (chronic phase) kliniskrar rannsoknar sem stod 1 eitt ar.



Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun lyfsins hja sjuklingum yngri en 18 ara.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun lyfsins hja sjuklingum sem ekki eru byrjadir i skilun.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Sjuklingar eiga a0 taka Renagel med maltidum og fara eftir fyrirmaelum um matarae0i. Gleypa verdur
toflurnar 1 heilu lagi. Hvorki ma mala, tyggja né brjota paer 4dur en peer eru teknar inn.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir sevelameri eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
. Bloofosfatskortur.
Teppa i gornum.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vidé notkun

Verkun og 6ryggi Renagel hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med:
° kyngingarkvilla

. virkan bolgusjukdom i pérmum

. maga- og parmahreyfingaraskanir, p.m.t. 6medhondlada eda alvarlega magaldmun, ristilpoka
(diverticulosis), magateemingartregdu og oedlilegar eda oreglulegar parmahreyfingar

. sOgu um meirihattar uppskurd 4 maga og/eda pormum.

bvi skal gaeta vartidar pegar Renagel er notad handa sjiklingum med pessi einkenni.

Garnateppa og garnastifla/garnastifluvottur

Orsjaldan hefur garnateppa (intestinal obstruction) og garnastifla/garnastifluvottur (ileus/subileus) sést
hja sjuklingum 1 medferd med sevelamerhydroklorid. Haegdatregda getur verid undanfarandi einkenni.
Fylgjast skal naid me0 sjuklingum med hagdatregdu pann tima sem peir eru i medferd med
sevelamerhydroklorio. Endurskoda skal medferd hja sjuklingum sem fa alvarlega haegdatregdu eda
onnur alvarleg einkenni i meltingarvegi.

Fituleysanleg vitamin

A, D, E, og K-vitaminskortur getur komid fram hja sjaklingum i skilun, en pad fer eftir matarreedi og
edli nyrnabilunar a lokastigi. Ekki er heegt ad utiloka ad Renagel geti bundid fituleysanleg vitamin 1
mat sem sjuklingur neytir. Hja sjuklingum sem taka ekki pessi vitamin parf pvi ad thuga eftirlit meo
péttni A-, D- og E-vitamina og mat 4 K-vitaminst6du med pvi ad mela thrombodplastintima og gefa
skal vitaminuppbot s€ pess porf. Malt er med vidbdtareftirliti med vitaminum og folinsyru hja
sjuklingum 1 kvidskilun par sem péttni A-, D-, E- og K-vitamina var ekki melt hja pessum sjuklingum
i klinisku rannsokninni.

Folinsyruskortur
Sem stendur liggja ekki fyrir negjanlegar upplysingar til a0 unnt s¢ ad ttiloka hugsanlegan
folinsyruskort vio langtima medferd med Renagel.

Blodkalsiumlekkun/blodkalsiumhakkun

Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi getur komiod fram blodkalsiumlaekkun eda
blodkalsiumhakkun. Renagel inniheldur ekki kalsium. Fylgjast skal med sermispéttni kalsiums eins
og gert er vid venjulega eftirfylgni hja sjuklingum 1 skilun. Gefa skal kalsiumuppbot ef
blodkalsiumlaeekkun kemur fram.




Efnaskiptabl6dsyring

Sjuklingar med langvinna nyrnabilun eiga a haettu ad fa efnaskiptablédsyringu. Tilkynnt hefur verid
um versnandi bl6dsyringu vid ad skipta ur 6drum fosfatbindandi lyfjum i sevelamer 1 nokkrum
rannsOknum par sem bikarbonatpéttni reyndist minni hja sjuklingum sem fengu medferd med
sevelamer en sjuklingum sem fengu medferd med fosfatbindandi lyfjum sem byggjast a kalsium. bvi
er malt med nanara eftirliti med sermispéttni bikarbdnats.

Lithimnubolga

Sjuklingar i skilun eru i d&kvedinni hattu 4 sykingu sem tengist skilunarmedferdinni. Lithimnubolga er
pekktur fylgikvilli hja sjoklingum i kvidskilun og i kliniskri rannsokn & Renagel komu fram nokkur
slik tilfelli. Pvi skal hafa naid eftirlit med sjuklingum i kvidskilun til a0 tryggja areidanlega og
videigandi smitgat og ad hugsanleg einkenni um lithimnubdlgu séu greind og medhondlud hratt.

Kyngingarordugleikar og vandamal vegna asvelgingar

Greint hefur verid fra sjaldgaefum tilvikum um erfidleika vid ad kyngja Renagel toflunni. I mérgum
peirra tilvika voru sjuklingar jafnframt med adra sjukdoma, p.m.t. sjukdoma sem fylgja
kyngingarerfidleikar eda atbrigdilegt vélinda. Gaeta skal varudar pegar Renagel er gefid sjuklingum
sem eiga i erfidleikum med ad kyngja.

Skjaldvakabrestur
Melt er med nanara eftirliti med sjuklingum me0 skjaldvakabrest sem nota sevelamerhydroklorid
samhlida levotyroxin (sja kafla 4.5).

Meoferd til lengri tima

bar sem ekki liggja ennpa fyrir upplysingar um langtima notkun sevelamers i meira en eitt ar, er ekki
haegt ad utiloka alveg hugsanlegt frasog og uppséfnun sevelamers medan a4 medferd til lengri tima
stendur (sja kafla 5.2).

Kalkvakaofseyting

Renagel eitt og sér er ekki atlad til medferdar vid kalkvakaofseytingu (hyperparathyroidism). Hja
sjuklingum med sidkomna (secondary) kalkvakaofseytingu skal nota Renagel sem hluta af fjolpaettri
medferd, ef til vill med kalsiumuppbdt, 1,25-dihydroxy Ds vitamini eda einni af afleidum pess, til ad
leekka péttni Gumbreytts kalkvaka (iPTH).

Klorid i sermi

Klorid i sermi getur aukist vid medferd med Renagel par sem i garnaholinu geta ordid skipti a klorioi
og fosfor. b6 ad ekki hafa komid fram kliniskt marktaek haekkun 4 klérioi i sermi i kliniskum
rannsOknum etti ad fylgjast med kloridi 1 sermi svo sem almennt er gert i reglubundnu eftirliti hja
sjiklingum 1 skilun. { hverju grammi af Renagel eru um 180 mg (5,1 mEq) af kloridi.

Bolgusjukdémar i meltingarvegi

Greint hefur verid fra tilvikum alvarlegra bolgusjukdéma & mismunandi stodum i
meltingarvegi (p.m.t. med alvarlegum fylgikvillum eins og bledingu, rofi, saramyndun, drepi,
ristilbolgu og pykkildi 1 ristli/botnristli) tengt pvi ad sevelamer kristallar hafa verid til stadar
(sja kafla 4.8). Bolgusjukdomar geta lagast ef medferd med sevelamer er hatt. Endurmeta
skal medferd med sevelamer hydroklorid hja sjiklingum sem syna alvarleg einkenni fra
meltingarvegi.

4.5 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Skilun
Milliverkanarannsoknir hafa ekki verid gerdar hja sjuklingum i skilun.



Ciprofloxacin
I milliverkanarannsoknum hja heilbrigdum sjalfbodalidum minnkadi sevelamerhydroklorio adgengi

ciprofloxacins um pad bil 50% pegar pad var notad samhlida Renagel i rannsokn par sem gefinn var
einn skammtur. Pess vegna a ekki ad nota Renagel samhlida ciprofloxacini.

Lyf vid hjartslattartruflunum eda flogaveiki

Sjuklingar sem notudu lyf vid hjartslattartruflunum eda flogaveiki voru utilokadir fra kliniskum
rannséknum. Gata skal varadar pegar sevelamerhydroklorid er notad hja sjuklingum sem einnig nota
slik Iyf.

Levotyroxin

Eftir markadssetningu lyfsins hefur 6rsjaldan verid greint fra auknum styrk skjaldkirtilsdrvandi
horméns (TSH) hja sjuklingum sem nota sevelamerhydroklorid samhlida levothyroxini. Pvi er meelt
med nanara eftirliti med TSH-gildum hja sjuklingum sem fa baedi lyfin.

Ciclosporin, mycofenolatmofetil og tacrolimus hja liffeerapegum

Greint hefur veri0 fra leegri péttni ciclosporins, mycofenolatmofetils og tacrolimus hja lifferapegum
vid samhlida notkun meo sevelamerhydroklorid, an nokkurra kliniskra afleidinga (t.d. hofnun igraedds
lifferis). Ekki er unnt a0 utiloka ad um milliverkun sé a0 reeda og ihuga skal naid eftirlit med
blodpéttni mycofenolatmofetils, ciclosporins og tacrolimus pann tima sem pessi lyf eru notud
samhlida Renagel og eftir ad slikri samhlida notkun er heett.

Digoxin, warfarin, enalapril eda metopropol
I rannséknum a milliverkunum hja heilbrigdum einstaklingum hafdi Renagel engin ahrif 4 adgengi
digoxins, warfarins, enalaprils eda metopropols.

Proténpumpuhemlar
Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilvikum um hakkud fosfatgildi, sem koma 6rsjaldan fyrir,
hja sjuklingum sem nota protonpumpuhemla samhlida sevelamerhydrokloridi.

Adgengi

Renagel frasogast ekki og getur haft ahrif 4 adgengi annarra lyfja. Vio notkun hvada lyfs sem er, pegar
minnkad adgengi gati haft kliniskt mikilveeg ahrif 4 6ryggi eda verkun, skal gefa lyfid minnst

einni klst. 4 undan eda premur klist. 4 eftir Renagel, eda laeknirinn skal thuga melingar 4 blodpéttni.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Oryggi sevelamerhydroklorios hefur ekki verid stadfest hja pungudum konum. Dyrarannsoknir benda

ekki til pess ad sevelamer hafi neinar eiturverkanir a fosturvisa eda fostur. Ekki skal nota Renagel 4
medgoéngu nema bryna naudsyn beri til og ad undangengnu nakvaemu mati a dhaettu og avinningi baedi
fyrir modur og fostur (sja kafla 5.3).

Brjostagjof

Oryggi sevelamerhydroklorids hefur ekki verid stadfest hja konum med barn 4 brjosti. Einungis ma
gefa konum med barn 4 brjosti Renagel ef bryn asteda er fyrir hendi og eftir ad nakvaemt mat a ahattu
og avinningi hefur farid fram, baedi fyrir moédur og brjostmylking (sja kafla 5.3).

Frjésemi

Ekki liggja fyrir nein gégn um ahrif sevelamers a frjosemi i ménnum. Rannsoknir 4 dyrum hafa synt
a0 sevelamer hafoi ekki skerdandi ahrif a frjosemi 1 karlkyns eda kvenkyns rottum pegar utsetning
jafngildir tvofoldum hamarksskammti fyrir menn i kliniskum rannsoknum, sem er 13 g 4 dag, byggt a
samanburdi a hlutfalli likamsyfirbordsflatarmals.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Sevelamer hefur engin eda dveruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
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4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Sryggi lyfsins
Algengustu (> 5% sjuklinga) aukaverkanirnar voru allar vegna meltingarfzra.

Tafla yfir aukaverkanir

Rannsoknir med samhlida tilraunarhdgun (parallel design studies) voru gerdar, a 244 sjuklingum sem
voru i blodskilunarmedferd, sem st6d yfir i allt ad 54 vikur, og 4 97 sjuklingum 1 kvidskilunarmedferd,
sem stod yfir i 12 vikur.

Aukaverkanir sem komu fram i pessum rannséknum (299 sjuklingar), kliniskri rannsokn an
samanburdar (384 sjuklingar) og greint var fré eftir markadssetningu, eru tilgreindar eftir tioni i
toflunni hér a eftir. Tioni tilvika er flokkud sem mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til 1/10),
sjaldgeefar (> 1/1.000 til 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir

(< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Liffeeraflokkur | Mjog Algengar Sjaldgeefar | Koma oOrsjaldan | Tioni ekki pekkt
algengar fyrir

Onzmiskerfi Ofnemi*

Efnaskipti og Blodsyring,
naering aukin
sermispéttni
klorids

Meltingarferi | Ogledi, Nidurgangur, Kvidverkur,
uppkdst | meltingartruflun, stifla i
vindgangur, meltingarvegi,
verkir 1 efri hluta garnastifla/
kvidarhols, yfirvofandi
hagdatregda garnastifla,
sarpbolga, rof i
meltingarvegil,
blaeding i
meltingarvegi*!
saramyndun i
pormum?*!,
drep i
meltingarvegi*!
ristilbolga*!
pykkildi i
pérmum*!

H0 og K14di, utbrot
undirhud

Rannsoknar- Utfelling
nidurstoour kristalla i
pérmum?*!

*reynsla eftir markadssetningu
! Sja varnadarord um boélgusjukdoma i meltingarvegi i kafla 4.4.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.



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

4.9 Ofskommtun

Heilbrigdum sjalfbodalidum hefur verid gefid Renagel i allt ad 14 gramma skdmmtum, sem samsvarar
prjatiu og fimm 400 mg t6flum & dag, 1 atta daga, an nokkurra aukaverkana.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf vid hyperfosfatemiu. ATC flokkur: VO3AEO02.

Renagel inniheldur sevelamer sem er fosfatbindandi fjol (allylamin hydroklorid) fjollida, &n malms og
kalsiums og frasogast ekki. bPad inniheldur margar aminur, sem eru adskildar fra meginkedju
fjollidunnar med einu kolefnisatomi. Pessar aminur verda ad hluta til prétonubundnar i p6rmunum og
tengjast fosfatsameindum med joniskum tengjum eda vetnistengjum. Med pvi ad binda fosfat i
meltingarveginum laekkar sevelamer sermispéttni fosfats.

[ kliniskum rannsoknum hefur verid synt fram & virkni sevelamers vid ad draga sermispéttni fosfors
hja sjuklingum 1 blodskilun eda kvidskilun.

Sevelamer dregur tr tidni blédkalsiumhaekkunarlota samanborid vid sjuklinga sem nota fosfatbindandi
lyf sem eingdngu byggjast a4 kalsiumi, liklega vegna pess ad lyfid sjalft inniheldur ekkert kalsium.
Synt var fram 4 ad ahrif & fosfat og kalsium héldust, i rannsékn sem fylgt var eftir i eitt ar.

[ dyralikénum hefur verid synt fram 4 ad sevelamer bindur gallsyrur in vitro og in vivo.
Gallsyrubinding med jonskiptiresinum er vel pekkt adferd til ad minnka kélesterl i bl6di. I kliniskum
rannsOknum laekkadi medalgildi heildar og LDL kolester6ls um 15-31%. bessi dhrif koma fram eftir
2 vikur og haldast vid langtima medferd. Engin breyting vard hvad vardar priglyserido, HDL kolesterol
og albumin.

[ kliniskum rannsoknum hja sjuklingum i blodskilun hafdi sevelamer eitt og sér ekki vidvarandi og
kliniskt marktaek ahrif 4 Gumbreyttan kalkvaka (iPTH). I 12 vikna rannsokninni, sem i toku patt
sjuklingar i kvidskilun, kom pé fram alika mikil leekkun 4 iPTH og hja sjuklingum sem f4 kalsium-
acetat. Hja sjuklingum med siokomna (secondary) kalkvakaofseytingu skal nota Renagel sem hluta af
fjolpaettri meodfero, ef til vill med kalsiumuppbot, 1,25-dihydroxy D; vitamini eda einni af afleidum
pess, til ad leekka péttni iPTH.

[ kliniskri rannsokn, sem st6d yfir i eitt ar, hafdi Renagel engin 6askileg ahrif 4 umsetningu beina og
steinefnattfellingu 1 beinum, umfram ahrif kalsium karbonats.

5.2 Lyfjahvorf

Samkvaemt rannsokn & lyfjahvorfum eftir stakan skammt, sem gerd var hja heilbrigdum
sjalfbodalidum, frasogast Renagel ekki ur meltingarveginum. Ekki hafa verid gerdar rannsoknir a
lyfjahvorfum hja sjuklingum med nyrnabilun (sja kafla 4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar

{ forkliniskum rannséknum 4 rottum og hundum dré r frasogi fituleysanlegra D, E og K-vitamina og
folinsyru pegar Renagel var gefid 1 skammti sem var 10-faldur radlagdur hamarksskammtur handa
monnum.

I rannsokn a rottum greindist aukning 4 kopar i sermi pegar gefinn var 15-30 faldur sa skammtur
sevelamers sem a&tladur er monnum. Petta var hvorki stadfest 1 rannsoknum 4 hundum né 1 kliniskum
rannsoéknum.



Ekki liggja fyrir neinar formlegar upplysingar um krabbameinsvaldandi ahrif. Hins vegar hafa in vitro
og in vivo rannsOknir bent til pess a0 Renagel hafi ekki eiturverkanir a erfoaefni. Somuleidis frasogast
lyfid ekki ur meltingarveginum.

[ rannsdknum 4 eexlun saust engar visbendingar um ad sevelamer valdi fosturvisisdauda, fostureitrun
eda vanskdpun vid pa skammta sem notadir voru (allt ad 1 g/kg/sélarhring handa kaninum og allt ad
4,5 g/kg/solarhring handa rottum). Beinmyndunargallar i beinagrind séust 4 nokkrum stodum i
rottuféstrum pegar maedurnar fengu 8-20-faldan pann 200 mg/kg hamarksskammt af sevelamer sem
etladur er moénnum. Vera ma ad pessi ahrif séu afleiding D og/eda K-vitaminskorts vid svo stora
skammta.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:
Vatnsfri kisilkvooda
Sterinsyra

Filmuhud:
Hypromellosa (E464)
Diacetyltengd monoglyserid
Prentblek:

Svart jarnoxio (E172)
Propylenglykol
Hypromellosa (E464)
6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Geymi0 glasid vel lokad til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

HDPE-glos, med barnadryggisloki ur polypropyleni og med pynnuinnsigli.
Pakkningasteerdir eru:

1 glas med 360 filmuhududum téflum

Fjolpakkning med 720 filmuhududum téflum (2 glos med 360 toflum)
Fjolpakkning med 1080 filmuhududum téflum (3 glos med 360 téflum)
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.



7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/99/123/005 1 glas med 360 filmuhududum téflum

EU/1/99/123/006 fjolpakkning med 720 filmuhtdudum téflum (2 glos med 360 toflum)
EU/1/99/123/007 fjolpakkning med 1080 filmuhtidudum t6flum (3 glos med 360 t6flum)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 28. jantar 2000
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. jantiar 2015

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.



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

1. HEITI LYFS

Renagel 800 mg filmuhudadar téflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 800 mg sevelamerhydroklorio.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtdud tafla (tafla).

Hyvitleit, spordskjulaga og filmuhudud tafla med ,,RG800 igreypt & annarri hlidinni.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Renagel er @tlad til ad hafa hemil 4 bléofosfathekkun hja fullordnum sjiklingum sem eru i bl6dskilun
eda kvidskilun. Nota 4 Renagel sem hluta af fjolpaettri medferd, ef til vill med kalsiumuppbot,
1,25-dihydroxy D; vitamini eda einni af afleidum pess, til ad hafa hemil 4 framgangi nyrnabilunar
beinasjukdoms.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Upphafsskammtur

Radlagdur upphafsskammtur af sevelamerhydroklorioi er 2,4 g eda 4,8 g a sélarhring eftir kliniskum
porfum og sermispéttni fosfors. Taka skal Renagel toflur prisvar sinnum & s6larhring med maltidum.

Sermispéttni fosfats, hja sjuklingum sem Upphafsskammtur Renagel
ekki nota fosfatbindandi lyf 800 mg taflna
1,76 - 2,42 mmol/1 (5,5 - 7,5 mg/dl) 1 tafla 3 sinnum 4 sélarhring
> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 2 toflur 3 sinnum a sélarhring

Um sjuklinga sem nota fosfatbindandi lyf gildir ad gefa skal 1 gramm af Renagel i stad hvers gramms
af pvi lyfi, samhlida pvi sem fylgjast skal med sermispéttni fosfors til ad tryggja videigandi
solarhringsskammt.

Skammtastilling og vidhaldsmedferd

Fylgjast 4 ndid med sermispéttni fosfats og auka &4 skammt sevelamerhydroklorid um 0,8 g prisvar
sinnum & solarhring (2,4 g/s6larhring) med pad ad leidarljosi a0 leekka sermispéttni fosfats nidur i eda
nidur fyrir 1,76 mmol/l (5,5 mg/dl). Mzla skal sermispéttni fosfats 4 tveggja til priggja vikna fresti
pangad til sermispéttni fosfats er ordin stddug og eftir pad skal maela hana med reglubundnu millibili.

Skammtar geta verio 4 bilinu 1 til 5 t6flur med 800 mg med hverri maltid. Ad medaltali var notadur
7 g skammtur af sevelameri 4 dag 1 langvarandi hluta (chronic phase) kliniskrar rannsdknar sem stod i
eitt ar.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun lyfsins hja sjuklingum yngri en 18 ara.
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Skert nyrnastarfsemi
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun lyfsins hja sjuklingum sem ekki eru byrjadir i skilun.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Sjuklingar eiga a0 taka Renagel med maltidum og fara eftir fyrirmaelum um mataraedi. Gleypa verdur
toflurnar 1 heilu lagi. Hvorki ma mala, tyggja né brjota paer 4dur en peer eru teknar inn.

4.3 Frabendingar

. Ofneemi fyrir sevelameri eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Bloofosfatskortur
. Teppa 1 gérnum.

4.4 Sérstok varnadaroro og variudarreglur vidé notkun

Verkun og 6ryggi Renagel hefur ekki verid rannsakad hja sjiklingum med:
° kyngingarkvilla

. virkan bolgusjukdom i pérmum

. maga- og parmahreyfingaraskanir, p.m.t. 6medhondlada eda alvarlega magalomun, ristilpoka
(diverticulosis), magatemingartregdu og oedlilegar eda oreglulegar parmahreyfingar

o sOgu um meirihattar uppskurd 4 maga og/eda pormum.

bvi skal gaeta vartidar pegar Renagel er notad hja sjuklingum med pessi einkenni.

Garnateppa og garnastifla/garnastifluvottur

Orsjaldan hefur garnateppa (intestinal obstruction) og garnastifla/garnastifluvottur (ileus/subileus) sést
hja sjuklingum 1 medferd med sevelamerhydroklorid. Haegdatregda getur verid undanfarandi einkenni.
Fylgjast skal naid me0 sjuklingum med hagdatregdu pann tima sem peir eru i medferd med
sevelamerhydroklorio. Endurskoda skal medferd hja sjuklingum sem fa alvarlega haegdatregdu eda
onnur alvarleg einkenni i meltingarvegi.

Fituleysanleg vitamin

A, D, E, og K-vitaminskortur getur komid fram hja sjaklingum i skilun, en pad fer eftir matarraedi og
¢0li nyrnabilunar 4 lokastigi. Ekki er haegt a0 utiloka ad Renagel geti bundio fituleysanleg vitamin i
mat sem sjuklingur neytir. Hja sjuklingum sem taka ekki pessi vitamin parf pvi ad thuga eftirlit meo
péttni A-, D- og E-vitamina og mat & K-vitaminst6du me0 pvi a0 mela thrombdplastintima og gefa
skal vitaminuppbot sé pess porf. Malt er med vidbotareftirliti med vitaminum og folinsyru hja
sjuklingum 1 kvidskilun par sem péttni A-, D-, E- og K-vitamina var ekki malt hjé pessum sjiklingum
i klinisku rannsokninni.

Folinsyruskortur
Sem stendur liggja ekki fyrir negjanlegar upplysingar til ad unnt s¢ ad utiloka hugsanlegan
folinsyruskort vid langtima medferd med Renagel.

Blodkalsiumlekkun/blodkalsiumhakkun

Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi getur komid fram bloédkalsiumlekkun eda
blodkalsiumhakkun. Renagel inniheldur ekki kalsium. Fylgjast skal med sermispéttni kalsiums eins
og gert er vid venjulega eftirfylgni hja sjuklingum i skilun. Gefa skal kalsiumuppbot ef
blodkalsiumlekkun kemur fram.

Efnaskiptabl60syring

Sjuklingar med langvinna nyrnabilun eiga 4 haettu ad fa efnaskiptablodsyringu. Tilkynnt hefur verio
um versnandi blodsyringu vid ad skipta ur 6drum fosfatbindandi lyfjum i sevelamer 1 nokkrum
rannsoknum par sem bikarbonatpéttni reyndist minni hja sjiklingum sem fengu medferd med
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sevelamer en sjuklingum sem fengu medferd med fosfatbindandi lyfjum sem byggjast a kalsium. bvi
er malt med nanara eftirliti med sermispéttni bikarbdnats.

Lithimnubolga

Sjuklingar i skilun eru i akvedinni heettu a sykingu sem tengist skilunarmedferdinni. Lithimnubolga er
pekktur fylgikvilli hja sjoklingum i kvidskilun og i kliniskri rannsokn & Renagel komu fram nokkur
slik tilfelli. bvi skal hafa naid eftirlit meo sjuklingum i kvidskilun til ad tryggja areidanlega og
videigandi smitgat og ad hugsanleg einkenni um lithimnubolgu séu greind og medhdndlud hratt.

Kyngingarordugleikar og vandamal vegna asvelgingar

Greint hefur verid fra sjaldgeefum tilvikum um erfidleika vid ad kyngja Renagel toflunni. | mérgum
peirra tilvika voru sjuklingar jafnframt med adra sjukdoma, p.m.t. sjukdoma sem fylgja
kyngingarerfioleikar eda afbrigdilegt vélinda. Geeta skal vartdar pegar Renagel er gefid sjuklingum
sem eiga i erfidleikum med ad kyngja.

Skjaldvakabrestur
Melt er med nanara eftirliti me0 sjuklingum med skjaldvakabrest sem nota sevelamerhydroklorid og
samhlida levotyroxini (sja kafla 4.5).

Meoferd til lengri tima

bar sem ekki liggja ennpa fyrir upplysingar um langtima notkun sevelamers i meira en eitt ar, er ekki
haegt ad utiloka alveg hugsanlegt frasog og uppsdfnun sevelamers medan a4 medferd til lengri tima
stendur (sja kafla 5.2)

Kalkvakaofseyting

Renagel eitt og sér er ekki atlad til medferdar vid kalkvakaofseytingu (hyperparathyroidism). Hja
sjuklingum med sidkomna (secondary) kalkvakaofseytingu skal nota Renagel sem hluta af fjlpeettri
medferd, ef til vill med kalsiumuppbot, 1,25-dihydroxy D3 vitamini eda einni af afleidum pess, til ad
leekka péttni Gumbreytts kalkvaka (iPTH).

Kl6rid i sermi

Kl6rid 1 sermi getur aukist vid medferd med Renagel par sem 1 garnaholinu geta ordid skipti 4 klorioi
og fosfor. b6 ad ekki hafa komid fram kliniskt marktaek hakkun 4 klérioi i sermi i kliniskum
rannsoknum etti ad fylgjast meo klorioi i sermi svo sem almennt er gert i reglubundnu eftirliti hja
sjuklingum i skilun. { hverju grammi af Renagel eru um 180 mg (5,1 mEq) af kl6ridi.

Bolgusjukdoémar i meltingarvegi

Greint hefur verid fra tilvikum alvarlegra bélgusjukdoma a mismunandi stodum i
meltingarvegi (p.m.t. med alvarlegum fylgikvillum eins og bledingu, rofi, saramyndun, drepi,
ristilbolgu og pykkildi 1 ristli/botnristli) tengt pvi ad sevelamer kristallar hafa verid til stadar
(sja kafla 4.8). Bolgusjukdomar geta lagast ef medferd med sevelamer er hatt. Endurmeta
skal medferd med sevelamer hydroklorid hja sjuklingum sem syna alvarleg einkenni fra
meltingarvegi.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Skilun
Milliverkanarannsoknir hafa ekki verid gerdar hja sjuklingum i skilun.

Ciprofloxacin
I milliverkanarannsoknum hja heilbrigdum sjalfbodalidum minnkadi sevelamerhydroklorio adgengi

ciprofloxacins um pad bil 50% pegar pad var notad samhlida Renagel i rannsokn par sem gefinn var
einn skammtur. Pess vegna 4 ekki ad nota Renagel samhlida ciprofloxacini.
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Lyf vid hjartslattartruflunum eda flogaveiki

Sjuklingar sem notudu lyf vid hjartslattartruflunum eda flogaveiki voru utilokadir fra kliniskum
rannsoknum. Geta skal varidar pegar evelamerhydroklorider notad hja sjuklingum sem einnig nota
slik Iyf.

Levotyroxin

Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid greint fra auknum styrk skjaldkirtilsérvandi
hormoéns (TSH) hja sjiklingum sem nota sevelamerhydroklorio samhlida levotyroxini. Pvi er meelt
med nanara eftirliti med TSH-gildum hja sjiklingum sem fa badi lyfin.

Ciclosporin, mycofenolatmofetil og tacrolimus hja liffeerapegum

Greint hefur verid fra leegri péttni ciclosporins, mycofenolatmofetils og tacrolimus hja liffeerapegum
vi0 samhlida notkun med sevelamerhydroklorid, an nokkurra kliniskra afleidinga (t.d. hofnun igreedds
liffeeris). Ekki er unnt ad utiloka ad um milliverkun sé ad reeda og ihuga skal naid eftirlit med
bloopéttni mycofenolatmofetils, ciclosporins og tacrolimus pann tima sem pessi lyf eru notud
samhlida Renagel og eftir ad slikri samhlida notkun er heett.

Digoxin, warfarin, enalapril eda metopropol
[ ranns6knum & milliverkunum hja heilbrigdum einstaklingum hafdi Renagel engin ahrif 4 adgengi
digoxins, warfarins, enalaprils eda metopropols.

Prétonpumpuhemlar
Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilvikum um haekkud fosfatgildi, sem koma o6rsjaldan fyrir,
hja sjuklingum sem nota protonpumpuhemla samhlida sevelamerhydrokloridi.

Adgengi
Renagel frasogast ekki og getur haft ahrif 4 adgengi annarra lyfja. Vid notkun hvada lyfs sem er, pegar

minnkad adgengi geti haft kliniskt mikilvaeg ahrif 4 6ryggi eda verkun, skal gefa lyfid minnst
einni klst. & undan eda premur klst. & eftir Renagel, eda leeknirinn skal thuga malingar a bloopéttni.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Oryggi sevelamerhydroklorids hefur ekki verid stadfest hja pungudum konum. Dyrarannséknir benda

ekki til pess a0 sevelamer hafi neinar eiturverkanir 4 fosturvisa eda fostur. Ekki skal nota Renagel a
medgdngu nema bryna naudsyn beri til og ad undangengnu nakvemu mati a ahaettu og avinningi baedi
fyrir modur og fostur (sja kafla 5.3).

Brjostagjof

Oryggi sevelamerhydroklorids hefur ekki verid stadfest hja konum med barn 4 brjosti. Einungis ma
gefa konum med barn & brjosti Renagel ef bryn astada er fyrir hendi og eftir ad nakveemt mat 4 ahattu
og avinningi hefur farid fram, badi fyrir moédur og brjostmylking (sja kafla 5.3).

Frjosemi

Ekki liggja fyrir nein gégn um ahrif sevelamers a frjosemi i ménnum. Rannsoknir & dyrum hafa synt
a0 sevelamer hafoi ekki skerdandi ahrif a frjésemi i karlkyns eda kvenkyns rottum pegar utsetning
jafngildir tvofoldum hdmarksskammti fyrir menn 1 kliniskum rannséknum, sem er 13 g a dag, byggt 4
samanburdi a hlutfalli likamsyfirbordsflatarmals.

4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Sevelamer hefur engin eda 6veruleg ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6ryggi lyfsins
Algengustu (> 5% sjuklinga) aukaverkanirnar voru allar vegna meltingarfzra.
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Tafla yfir aukaverkanir

Rannsoknir med samhlida tilraunarhdgun (parallel design studies)voru gerdar, a 244 sjuklingum sem
voru 1 blodskilunarmedferd, sem st6d yfir i allt ad 54 vikur, og 4 97 sjuklingum i kvidskilunarmedferd,
sem stod yfir i 12 vikur.

Aukaverkanir sem komu fram i pessum rannséknum (299 sjuklingar), kliniskri rannsokn an
samanburdar (384 sjuklingar) og greint var fré eftir markadssetningu, eru tilgreindar eftir tioni i
toflunni hér a eftir. Tioni tilvika er flokkud sem mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til 1/10),
sjaldgeefar (> 1/1.000 til 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000til 1/1.000), koma o6rsjaldan fyrir

(< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Liffeeraflokkur | Mjog Algengar Sjaldgeefar | Koma orsjaldan | Tidni ekki pekkt
algengar fyrir

Onzmiskerfi Ofnaemi*

Efnaskipti og Blodsyring,
naering aukin
sermispéttni
klorids

Meltingarfaeri | Ogledi, Nidurgangur, Kvidverkur,
uppkost | meltingartruflun, stifla i
vindgangur, meltingarvegi,
verkir i efri hluta garnastifla/
kvidarhols, yfirvofandi
hagdatregda garnastifla,
sarpbolga, rof 1
meltingarvegil,
bleeding i
meltingarvegi*!
sdramyndun 1
pormum*!,

drep i
meltingarvegi*!
ristilbolga*!
pykkildi i
pérmum*!

H0 og K140i, utbrot
undirhud

Rannsoknar- Utfelling
nidurstoour kristalla i
pormum*!

*reynsla eftir markadssetningu
! Sja varnadarord um boélgusjukdoma i meltingarvegi i kafla 4.4.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Heilbrigdum sjalfbodalidum hefur verid gefid Renagel i allt ad 14 gramma skdmmtum, sem samsvarar
sautjan 800 mg t6flum a dag, i atta daga, an nokkurra aukaverkana.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf vid hyperfosfatemiu. ATC flokkur: VO3AEO02.

Renagel inniheldur sevelamer sem er fosfatbindandi fjol(allylamin hydroklorid) fjollida, &n malms og
kalsiums og frasogast ekki. Pad inniheldur margar aminur, sem eru adskildar fra meginkedju
fjollidunnar med einu kolefnisatomi. bPessar aminur verda ad hluta til protonubundnar i p6rmunum og
tengjast fosfatsameindum med joniskum tengjum eda vetnistengjum. Med pvi ad binda fosfat i
meltingarveginum laeekkar sevelamer sermispéttni fosfats.

[ kliniskum rannséknum hefur verid synt fram 4 virkni sevelamers vid ad draga sermispéttni fosfors
hja sjuklingum 1 bl6dskilun eda kvidskilun.

Sevelamer dregur Ur tidni blodkalsiumhaekkunarlota samanborid vid sjuklinga sem nota fosfatbindandi
lyf sem eingdngu byggjast a4 kalsiumi, liklega vegna pess ad lyfid sjalft inniheldur ekkert kalsium.
Synt var fram & a0 ahrif & fosfat og kalsium héldust, i ranns6kn sem fylgt var eftir i eitt ar.

[ dyralikonum hefur verid synt fram 4 ad sevelamer bindur gallsyrur in vitro og in vivo.
Gallsyrubinding med jonskiptiresinum er vel pekkt adferd til ad minnka kélesterdl i bl6di. I kliniskum
rannsoknum lakkadi medalgildi heildar og LDL kolesterdls um 15-31%. bessi ahrif koma fram eftir
2 vikur og haldast vid langtima medferd. Engin breyting vard hvad vardar priglyserid, HDL kolesterol
og albumin.

[ kliniskum rannsoknum hja sjuklingum i blodskilun hafdi sevelamer eitt og sér ekki vidvarandi og
kliniskt marktaek ahrif 4 Gumbreyttan kalkvaka (iPTH). [ 12 vikna rannsokninni, sem i toku patt
sjuklingar i kvidskilun, kom pé fram alika mikil leekkun 4 iPTH og hja sjiklingum sem f4 kalsium-
acetat. Hja sjuklingum med siokomna (secondary) kalkvakaofseytingu skal nota Renagel sem hluta af
fjolpeettri medferd, ef til vill med kalsiumuppbot, 1,25-dihydroxy D; vitamini eda einni af afleidum
pess, til ad leekka péttni iPTH.

[ kliniskri rannsokn, sem st6d yfir i eitt ar, hafdi Renagel engin 6askileg ahrif 4 umsetningu beina og
steinefnattfellingu 1 beinum, umfram ahrif kalsium karbonats.

5.2 Lyfjahvorf

Samkvaemt rannsokn & lyfjahvorfum eftir stakan skammt, sem gerd var hja heilbrigdum
sjalfbodalidum, frasogast Renagel ekki ur meltingarveginum. Ekki hafa verid gerdar rannsoknir &
lyfjahvorfum hja sjuklingum med nyrnabilun (sja kafla 4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ forkliniskum rannséknum 4 rottum og hundum dré r frasogi fituleysanlegra D, E og K-vitamina og
folinsyru pegar Renagel var gefid i skammti sem var 10-faldur radlagdur hamarksskammtur handa
monnum.

I rannsokn a rottum greindist aukning 4 kopar i sermi pegar gefinn var 15-30 faldur sa skammtur
sevelamers sem @tladur er monnum. betta var hvorki stadfest i rannsoknum & hundum né i kliniskum
rannsoknum.

Ekki liggja fyrir neinar formlegar upplysingar um krabbameinsvaldandi ahrif. Hins vegar hafa in vitro
og in vivo rannsOknir bent til pess a0 Renagel hafi ekki eiturverkanir a erfoaefni. Somuleidis frasogast

lyfid ekki ur meltingarveginum.

[ rannsoknum 4 zxlun sust engar visbendingar um ad sevelamer valdi fosturvisisdauda, fostureitrun
eda vanskopun vid pa skammta sem notadir voru (allt ad 1 g/kg/s6larhring handa kaninum og allt ad
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4,5 g/kg/s6larhring handa rottum). Beinmyndunargallar i beinagrind saust a nokkrum st6dum i
rottuféstrum pegar maedurnar fengu 8-20 faldan pann 200 mg/kg hamarksskammt af sevelamer sem
@tladur er monnum. Vera ma ad pessi ahrif séu afleiding D og/eda K-vitaminskorts vid svo stora
skammta.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Vatnsfri kisilkvoda
Sterinsyra

Filmuhud:

Hypromellosa (E464)
Diacetyltengd monoglyserid
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Geymio glasid vel lokad til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

HDPE-glos, med barnadryggisloki ur polypropyleni og med pynnuinnsigli.
Pakkningastaerdir eru:

1 glas med 100 filmuhududum t6flum

1 glas med 180 filmuhududum téflum

Fjolpakkning med 180 filmuhududum téflum (6 glés med 30 t6flum)
Fjolpakkning med 360 filmuhtidudum to6flum (2 glos med 180 tdflum)
Fjolpakkning med 540 filmuhtidudum to6flum (3 glos med 180 tdflum)
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

EU/1/99/123/008 1 glas med 180 filmuhtdudum téflum

EU/1/99/123/009 fj6lpakkning med 360 filmuhtdudum téflum (2 glos med 180 téflum)
EU/1/99/123/010 fj6lpakkning med 540 filmuhidudum t6flum (3 glés med 180 toflum)
EU/1/99/123/011 1 glas med 100 filmuhtdudum téflum

EU/1/99/123/012 1 glas med 180 filmuhududum téflum an ytri 6skju

EU/1/99/123/013 fj6lpakkning med 180 filmuhtdudum téflum (6 glés med 30 t6flum)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 28. jantar 2000
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. januar 2015

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

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

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samraemi vid skilyrdi sem koma
fram { lista yfir vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i
grein 107¢(7) 1 tilskipun 2001/83 og er birtur 1 vefgatt fyrir evropsk lyf.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i dzetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum a aaetlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda detlun um ahattustjornun:
* A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
*  Pbegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

Ef skil &4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfeersla a detlun um ahettustjornun er aztlud 4 svipudum
tima ma skila peim saman.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI UMBUDIR — 1 GLAS MED 360 TOFLUM 400 MG

|1.  HEITILYFS

Renagel 400 mg filmuhaodadar toflur
sevelamerhydroklorio

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 400 mg sevelamerhydroklorid.

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

360 filmuhtoadar toflur

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gleypa verdur toflurnar 1 heilu lagi. Tyggid ekki.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/123/005

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Renagel
400 mg

| 17. EINKVAMT AUDPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA MEP BLUE BOX- FJOLPAKKNING MEP 720 TOFLUM (2 GLOS MED 360
TOFLUM 400 MG)

YTRI UMBUPIR MEP BLUE BOX-FJOLPAKKNING MEP 1080 TOFLUM (3 GLOS MED
360 TOFLUM 400 MG)

1. HEITI LYFSINS

Renagel 400 mg filmuhudadar toflur
sevelamerhydroklorio

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 400 mg sevelamerhydroklorid.

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning med 720 filmuhtdudum to6flum (2 glos med 360 toflum)
Fjolpakkning med 1080 filmuhtdudum téflum (3 glos med 360 téflum)

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gleypa verdur toflurnar 1 heilu lagi. Tyggid ekki.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/123/006 fjolpakkning med 720 filmuhtdudum téflum (2 glés med 360 toflum)
EU/1/99/123/007 fjolpakkning med 1080 filmuhtidudum t6flum (3 glos med 360 toflum)

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Renagel
400 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIPI -GLAS MED 360 TOFLUM 400 MG

|1.  HEITILYFS

Renagel 400 mg filmuhaodadar toflur
sevelamerhydroklorio

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 400 mg sevelamerhydroklorid.

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

360 filmuhtoadar toflur

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gleypa verdur toflurnar 1 heilu lagi. Tyggid ekki.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.

26



10.

SERSTAKAR VARUPARRAPDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

| 12.

MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/99/123/005

| 13.

LOTUNUMER

Lot

| 14.

AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Renagel
400 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIBI AN BLUE BOX ~-GLAS MEDP 360 TOFLUM 400 MG (FJOLPAKKNING)

|1.  HEITILYFS

Renagel 400 mg filmuhaodadar toflur
sevelamerhydroklorio

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 400 mg sevelamerhydroklorid.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

360 filmuhudadar toflur. Hluti af fjolpakkningu, ekki ma selja stakar einingar.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gleypa verdur toflurnar 1 heilu lagi. Tyggid ekki.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERS'I,‘(")K VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARfJDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/123/006 fjolpakkning med 720 filmuhtdudum téflum (2 glés med 360 toflum)
EU/1/99/123/007 fjolpakkning med 1080 filmuhtidudum t6flum (3 glos med 360 toflum)

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Renagel
400 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI UMBUDIR- MEP BLUE BOX - FJOLPAKKNING MED 180 (6 GLOS MED 30)
TOFLUM 800 MG

|1.  HEITILYFS

Renagel 800 mg filmuhuodadar toflur
sevelamerhydroklorid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 800 mg sevelamerhydroklorid.

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 180 (6 glos med 30) filmuhtdudum toflum.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Gleypa verdur toflurnar 1 heilu lagi. Tyggid ekki.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/123/013

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Renagel
800 mg

[ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA — 1 GLAS MED 100 TOFLUM 800 MG
YTRI ASKJA — 1 GLAS MED 180 TOFLUM 800 MG

|1.  HEITILYFS

Renagel 800 mg filmuhuodadar toflur
sevelamerhydroklorid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 800 mg sevelamerhydroklorid.

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

100 filmuhudadar toflur
180 filmuhudadar téflur

[5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gleypa verdur toflurnar i heilu lagi. Tyggio ekki.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VI FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/123/011 1 glas med 100 filmuhtdudum toflum
EU/1/99/123/008 1 glas med 180 filmuhududum téflum

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Renagel
800 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA MEDP BLUE BOX- FJOLPAKKNING MED 360 (2 GLOS MED 180) TOFLUM
800 MG
YTRI ASKJA MED BLUE BOX- FJOLPAKKNING MED 540 (3 GLOS MED 180) TOFLUM
800 MG

1. HEITILYFS

Renagel 800 mg filmuhudadar toflur
sevelamerhydroklorio

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 800 mg sevelamerhydroklorid.

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 360 (2 glés med 180) filmuhtududum téflum.
Fjolpakkning: 540 (3 glos med 180) filmuhududum téflum.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gleypa verdur toflurnar 1 heilu lagi. Tyggid ekki.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/123/009 fj6lpakkning: 360 filmuhudadar téflur (2 glos med 180 toflum)
EU/1/99/123/010 fj6lpakkning: 540 filmuhtdadar toflur (3 glos med 180 toflum)

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Renagel
800 mg

| 17. EINKVAMT AUDPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:

35



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIBPI AN BLUE BOX-GLAS MEDP 30 TOFLUM 800 MG (FJOLPAKKNING)

|1.  HEITILYFS

Renagel 800 mg filmuhudadar toflur
sevelamerhydroklorio

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 800 mg sevelamerhydroklorid.

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhudadar to6flur. Hluti af fjolpakkningu, ekki ma selja stakar einingar.

| 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Gleypa verdur toflurnar 1 heilu lagi. Tyggid ekki.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.
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10.

SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

| 12.

MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/99/123/013

| 13.

LOTUNUMER

Lot

| 14.

AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Renagel
800 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIPI -GLAS MED 100 TOFLUM 800 MG ]
MERKIMIDPI-GLAS MED 180 TOFLUM 800 MG MED YTRI UMBUDA ]
MERKIMIDPI MEP BLUE BOX- 1 GLAS MED 180 MG TOFLUM AN YTRI UMBUPA

|1.  HEITILYFS

Renagel 800 mg filmuhudadar toflur
sevelamerhydroklorid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 800 mg sevelamerhydroklorid.

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

100 filmuhuodadar toflur
180 filmuhudadar toflur

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gleypa verdur toflurnar 1 heilu lagi. Tyggid ekki.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/123/011 1 glas med 100 filmuhtdudum toflum
EU/1/99/123/008 1 glas med 180 filmuhtidudum to6flum med ytri umbudum
EU/1/99/123/012 1 glas med 180 filmuhtidudum toflum én ytri umbuda

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Renagel
800 mg

| 17. EINKVAMT AUDPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIDPI AN BLUE BOX- GLAS MED 180 TOFLUM 800 MG MED YTRI
UMBUDUM(FJOLPAKKNING)

|1.  HEITILYFS

Renagel 800 mg filmuhuodadar toflur
sevelamerhydroklorid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 800 mg sevelamerhydroklorid.

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

180 filmuhudadar toflur. Hluti af fjdlpakkningu, ekki ma selja stakar einingar.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gleypa verdur toflurnar 1 heilu lagi. Tyggid ekki.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/123/009 fjdlpakkning med 360 filmuhtdudum téflum (2 glés med 180 toflum)
EU/1/99/123/010 fjolpakkning med 540 filmuhtdudum téflum (3 glés med 180 toflum)

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Renagel
800 mg
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Renagel 400 mg filmuhudadar téflur
sevelamerhydroklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Lati0 leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Renagel og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Renagel

Hvernig nota 4 Renagel

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Renagel

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl o e

1. Upplysingar um Renagel og vid hverju pad er notad

Virka efnid i Renagel er sevelamer. Pad bindur fosfat ur fadu i meltingarvegi og laekkar pannig
fosfatstyrk i blooi.

Renagel er notad til ad hafa hemil 4 magni fosfats i bl6di hja fullordnum sjiklingum med nyrnabilun,
sem eru i bl6dskilun eda kvidskilun.

Fullordnir sjuklingar med nyrnabilun sem eru i bl6dskilun eda kvidskilun geta ekki styrt sermispéttni
fosfats 1 blooi sinu. Magn fosfats 1 bl6di haekkar pess vegna (leeknirinn kallar petta bloofosfathaekkun).
Aukin sermispéttni fosfors getur valdid horoum utfellingum i likamanum, svokalladri kolkun. Pessar
utfellingar geta gert bl6daedarnar stifari pannig ad erfidara verdur ad dela bl6dinu um likamann. Aukin
sermispéttni fosfors getur einnig valdid klada i had, raudsprungnum augum, beinverkjum og
beinbrotum.

Til a0 hafa hemil & framgangi nyrnabilunar beinasjikdéms ma nota Renagel med 60rum lyfjum, par
med talid fedubdtarefnum eins og kalki eda D-vitamini.
2. Adur en byrjad er ad nota Renagel

Ekki ma nota Renagel:
° ef pt ert med of 1itid fosfat i blodinu (leeknirinn athugar petta fyrir pig).

. ef pt ert med parmateppu.
. ef pt ert med ofnaemi fyrir sevelameri eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en Renagel er notad ef eitthvad af eftirfarandi 4 vio:
e cfpuert ekki i skilun
o cf pu att i vandraeOum med ad kyngja
e cf pu ert med kvilla tengda parma- og magahreyfingum
e cf pu ert med einkenni seinkadrar teemingar 4 magainnihaldi eins og seddutilfinningu, 6gledi
og/eda uppkost
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o cf pt ert med langvarandi nidurgang eda kvidverki (einkenni bolgusjukdoms i pérmum)
e cf pu hefur gengist undir meirihattar maga- eda parmaskurdadgerd

Leitid rdda hja leekninum medan pu ert ad taka Renagel:

e ef pu feerd verulegan kvidverk, kvilla i maga eda pérmum eda blod 1 heegdum (bleding i
meltingarvegi). bessi einkenni geta verid vegna alvarlegs bolgusjukdoms i pormum sem
orsakast af uppsdfnun sevelamer kristalla i pormum. Hafou samband vid leekninn og hann mun
akveda hvort halda eigi medferdinni afram eda ekki.

Viobotarmedfero:.
Vegna nyrnasjukdoms eda skilunar getur:

o Kalk i bl60i aukist eda minnkad. Vegna pess ad Renagel inniheldur ekki kalk mun leeknirinn
pinn hugsanlega avisa pér kalktoflum.

e D-vitamin i blodinu ordid of 1itid. Pess vegna getur verid ad leknirinn muni fylgjast med
magni D-vitamins 1 blodinu og avisa pér D-vitamini eftir pvi sem porf krefur. Ef pu notar ekki
fjdlvitamin er einnig hugsanlegt ad of litid sé af A, E og K-vitamini og folinsyru i blodinu og
pvi er hugsanlegt ad leeknirinn fylgist med pessu og avisi pér vitaminuppbot eftir porfum.

Breyting a medfero:
begar skipt er ur 60ru fosfatbindandi lyfi yfir i Renagel ma vera ad lacknirinn lati hafa nanara eftirlit
med bloopéttni bikarbonats par sem hugsanlegt er ad Renagel dragi ur péttni bikarbonats.

Serstok athugasemd vardandi sjuklinga i kvidskilun

Hugsanlegt er ad pu fair lithimnubdlgu (sykingu i kvidvokva) 1 tengslum vid kvidskilunina. Haegt er
a0 draga ur haettu 4 sliku med pvi ad geeta vandlega smitgatar pegar skipt er um poka. Tafarlaust skal
lata lekninn vita ef pu finnur fyrir eftirtldum nyjum einkennum: Opzgindi i kvidi, paninn kvidur,
kvidverkir, eymsli i kvidi eda hardur kvidur, heegdatregda, hiti, kuldahrollur, 6gledi eda uppkost.
Gera ma rad fyrir ad haft verdi nanara eftirlit med pér hvad vardar vandamal sem tengjast lagum
gildum A, D, E og K-vitamins og folinsyru.

Born og unglingar
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun hja bérnum (yngri en 18 éara). bvi er ekki malt med

notkun Renagel fyrir bérn yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Renagel
Latiod leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

o  Ekki skal taka Renagel samtimis ciprofloxacini (syklalyf).

e  Deir sem nota lyf vid hjartslattartruflunum eda flogaveiki skulu radfzera pig vid leekninn adur en
medferd med Renagel hefst.

e  Renagel getur dregid ur ahrifum lyfja eins og ciclosporins, mycofenolatmofetils og tacrolimus
(Iyf sem eru notud fyrir liffeerapega). Laeknirinn mun radleggja pér hvad skuli gera ef pu notar
pessi lyf.

e  Hja sumum einstaklingum sem nota levotyroxin (skjaldkirtilshormén) samhlida Renagel verour
oOrsjaldan vart vid hakkun TSH gilda i blodinu (efni i blodinu sem & patt i efnaskiptum

likamans). Pvi kann ad vera a0 laknirinn fylgist sérstaklega med TSH-gildum i blodinu.

e Efpt notar lyf vi0 brjostsvida, vélindabakfleedi eda magasari, eins og omeprazol, prantoprazol
eda lansoprazol parftu ad radfeera pig vid leekninn 40ur en pu notar Renagel.

Laeknirinn mun reglulega fylgjast med milliverkunum Renagel og annarra lyfja.
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[ sumum tilfellum parf ad taka Renagel 4 sama tima og annad lyf. Laknirinn gati radlagt pér ad taka
petta lyf 1 kist. adur eda 3 klst. eftir toku Renagel, eda hann akvedur ad fylgjast med styrk viokomandi
lyfs 1 bl6dinu hja pér.

Medganga og brjostagjof
Oryggi Renagel hefur ekki verid stadfest hja pungudum konum eda konum me0 barn a brjosti.
Renagel skal adeins gefa pungudum konum og konum med barn 4 brjosti ef pess er greinilega porf.

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aour en lyfid er notad

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Renagel hafi ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 Renagel

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a 1yfid skal leita
upplysinga hja laekninum. Hann mun dkvarda skammt lyfsins ut fra péttni fosfats i sermi. Radlagour
upphafsskammtur Renagel handa fullordnum og 6ldrudum (eldri en 65 ara) er tveer til fjorar toflur med
hverri maltid prisvar sinnum & sélarhring.

[ upphafi mun lzeknirinn athuga péttni fosfats i blodi pinu 4 2-3 vikna fresti og hugsanlega breyta
Renagel skammtinum pegar porf er 4 (4 milli 1 til 10 t6flur med 400 mg med hverri maltid) til ad na
vidunandi péttni fosfats.

Gleypa verdur toflurnar 1 heilu lagi. Hvorki ma mala, tyggja né brjota peer adur en paer eru teknar inn.
Sjuklingar sem taka Renagel skulu fylgja fyrirmalum um mataradi og vokvainntoku.

Ef notadur er steerri skammtur en mzlt er fyrir um
Vi0 hugsanlega ofskdmmtun skal samstundis haft samband vid lakni.

Ef gleymist ad nota Renagel
Ef einn skammtur af lyfinu gleymist 4 ad sleppa honum og taka neesta skammt & venjulegum tima med
mat. Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

bar sem hagdatregda getur verid undanfarandi einkenni garnastiflu parf ad lata lekninn eda
lyfjafreeding vita af slikum einkennum fyrir eda medan 4 notkun Renagel stendur.

Greint hefur verid fra eftirtdldum aukaverkunum hja sjuklingum sem nota Renagel:

Mjég algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Ogledi, uppkost

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Nidurgangur, meltingartruflun, kvidverkir, haegdatregda, vindgangur.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Bl160syring.

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
Ofnami.

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad 4eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):

Greint hefur veri0 fra tilfellum um klaoa, Gtbrot, kvidverki, haegar parmahreyfingar, bolgur i litlum
afbrigdilegum pokum (kallast sarpbolga) 1 digurgirni, garnastiflur (einkenni geta verid: mikil

45



upppemba, kvidverkir, proti eda krampar; veruleg haegdatregda), rof a parmavegg (einkenni geta verid:
verulegir magaverkir, kuldahrollur, hiti, 6gledi, uppkdst eda eymsli i kvid), alvarlega bolgu i
digurgirni (einkenni eru til ad mynda: verulegur verkur 1 kvid, kvillar i maga eda pérmum eda blod 1
hagdum [bleding i meltingarvegi]) og utfellingu kristalla i pormum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i
pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Renagel

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og/eda glasinu 4 eftir
,EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymio lyfid ekki vid heerri hita en 25°C. Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Renagel inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sevelamerhydroklorio. Hver tafla inniheldur 400 mg af
sevelamerhydroklorioi.

- Onnur innihaldsefni eru vatnsfri kisilkvoda og sterinsyra, hypromelldsa (E464) og diacetyltengd
monoglyserio, svart jarnoxid (E172), og propylenglykol.

Lysing 4 qtliti Renagel og pakkningastzeroir

Renagel toflur eru filmuhudadar, beinhvitar, sporoskjulaga toflur med aprentudum kédanum Renagel
400 & annarri hlidinni.
Toflurnar eru 1 glosum Gr hapéttni polyetyleni med barnadryggisloki ur polypropyleni og med innsigli.

Pakkningasteerdir eru:

1 glas med 360 toflum

Fjolpakkning med 720 toflum (2 glos med 360 toflum)
Fjolpakkning med 1080 t6flum (3 glos med 360 t6flum)

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Framleioandi:

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

frland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: +322 710 54 00

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

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
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)\ada
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn 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

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

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

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



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
Kbzpog United Kingdom (Northern Ireland)
C.A. Papaellinas Ltd. sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A
TnA: +357 22 741741 SANOFI

Tel: +44 (0) 800 035 2525
Latvija
Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Upplysingar 4 islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Renagel 800 mg filmuhudadar téflur
sevelamerhydroklorid

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Renagel og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Renagel

Hvernig nota &4 Renagel

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Renagel

Pakkningar og adrar upplysingar

AU

1. Upplysingar um Renagel og vio hverju pad er notad

Virka efnid i Renagel er sevelamer. bad bindur fosfat Gr faedu i meltingarvegi og laekkar pannig
fosfatstyrk i blooi.

Renagel er notad til ad hafa hemil 4 magni fosfats 1 blodi hja fullordnum sjuklingum med nyrnabilun,
sem eru i bl6dskilun eda kvidskilun.

Fullordnir sjuklingar med nyrnabilun sem eru i bl6dskilun eda kvidskilun geta ekki styrt sermispéttni
fosfats 1 blooi sinu. Magn fosfats 1 bl6di heekkar pess vegna (leeknirinn kallar petta bloofosfathaekkun).
Aukin sermispéttni fosfors getur valdid hordum utfellingum i likamanum, svokalladri kélkun. Pessar
utfellingar geta gert bl6daedarnar stifari pannig ad erfidara verdur ad dela bl6dinu um likamann. Aukin
sermispéttni fosfors getur einnig valdid klada i had, raudsprungnum augum, beinverkjum og
beinbrotum.

Til a0 hafa hemil & framgangi nyrnabilunar beinasjikdéms ma nota Renagel med 60rum lyfjum, par
med talid faedubdtarefnum eins og kalki eda D-vitamini.

2. Adur en byrjad er ad nota Renagel

Ekki ma nota Renagel:
. ef pt ert med of 1itid fosfat i blodinu (leeknirinn athugar petta fyrir pig).
° ef pt ert med parmateppu.

. ef pt ert med ofnaemi fyrir sevelameri eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum adur en Renagel er notad ef eitthvad af eftirfarandi 4 vio:
e cfpuert ekki i skilun
e cfpaatt i vandredum med ad kyngja
e cf pt ert me0 kvilla tengda parma- og magahreyfingum
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o cf pt ert med einkenni seinkadrar teemingar 4 magainnihaldi eins og seddutilfinningu, 6gledi
og/eda uppkost ef pu ert med langvarandi nidurgang eda kvidverki (einkenni bolgusjukdoms i
pormum)

e cf pu hefur gengist undir meirihattar maga- eda parmaskurdadgero.

Leitid rdda hja lekninum medan pu ert ad taka Renagel:

e ef pu feerd verulegan kvidverk, kvilla i maga eda pormum eda blod 1 heegdum (bleding
meltingarvegi). Pessi einkenni geta verid vegna alvarlegs bolgusjikdoms i pormum sem
orsakast af uppsoéfnun sevelamer kristalla i pormum. Hafou samband vid laekninn og hann mun
akveda hvort halda eigi medferdinni afram eda ekki.

Viobotarmedferd:
Vegna nyrnasjukdoms eda skilunar getur:

e Kalk i blodi aukist eda minnkad. Vegna pess ad Renagel inniheldur ekki kalk mun leeknirinn
pinn hugsanlega avisa pér kalktoflum.

e D-vitamin i blodinu ordi0 of litid. bPess vegna getur verio ad laknirinn muni fylgjast med
magni D-vitamins 1 blodinu og avisa pér D-vitamini eftir pvi sem porf krefur. Ef pt notar ekki
fjolvitamin er einnig hugsanlegt ad of litid s¢ af A, E og K-vitamini og folinsyru 1 blodinu og
pvi er hugsanlegt ad leeknirinn fylgist med pessu og avisi pér vitaminuppbot eftir porfum.

Breyting a medfero:
begar skipt er ur 60ru fosfatbindandi lyfi yfir i Renagel ma vera ad lacknirinn lati hafa nanara eftirlit
med bloopéttni bikarbonats par sem hugsanlegt er ad Renagel dragi ar péttni bikarbonats.

Sérstok athugasemd vardandi sjuklinga 1 kvidskilun

Hugsanlegt er ad pu fair lithimnubdlgu (sykingu i kviovokva) i tengslum vid kvidskilunina. Haegt er
a0 draga ur haettu 4 sliku med pvi ad gaeta vandlega smitgatar pegar skipt er um poka. Tafarlaust skal
lata laekninn vita ef pti finnur fyrir eftirtéldum nyjum einkennum: Opaegindi i kvidi, paninn kvidur,
kvidverkir, eymsli i kvidi eda hardur kvidur, heegdatregda, hiti, kuldahrollur, 6gledi eda uppkdst.
Gera ma rad fyrir ad haft verdi nanara eftirlit med pér hvad vardar vandamal sem tengjast lagum
gildum A, D, E og K-vitamins og f6linsyru.

Born og unglingar
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun hja bérnum (yngri en 18 éara). bvi er ekki melt med

notkun Renagel fyrir born yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Renagel
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

o FEkki skal taka Renagel samtimis ciprofloxacini (syklalyf).

e Dbeir sem nota lyf vid hjartslattartruflunum eda flogaveiki skulu radfaera pig vid leekninn 40ur en
medferd med Renagel hefst.

e Renagel getur dregid ur ahrifum lyfja eins og ciclosporins, mycofenolatmofetils og tacrolimus
(Iyf sem eru notud fyrir liffeerapega). Laeknirinn mun radleggja pér hvad skuli gera ef pt notar
pessi lyf.

e Hja sumum einstaklingum sem nota levotyroxin (skjaldkirtilshormoén) samhlida Renagel verdur
orsjaldan vart vid haekkun TSH gilda 1 bl6dinu (efni 1 blodinu sem & patt 1 efnaskiptum

likamans) bvi kann ad vera ad leeknirinn fylgist sérstaklega med TSH-gildum i blédinu.

e Efpu notar lyf vid brjostsvida, vélindabakflaedi eda magasari, eins og omeprazol, prantoprazol
e0a lansoprazol parftu ad radfaera pig vid laekninn adur en pt notar Renagel.

Laeknirinn mun reglulega fylgjast med milliverkunum Renagel og annarra lyfja.
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[ sumum tilfellum parf ad taka Renagel 4 sama tima og annad lyf: Leaknirinn gati radlagt pér ad taka
petta lyf 1 klst. adur eda 3 klst. eftir toku Renagel, eda hann dkvedur ad fylgjast med styrk vidkomandi
lyfs 1 bl6dinu hja pér.

Medganga og brjostagjof
Oryggi Renagel hefur ekki verid stadfest hja pungudum konum eda konum med barn & brjosti.
Renagel skal adeins gefa pungudum konum og konum med barn a brjosti ef pess er greinilega porf.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
aour en lyfid er notad

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Renagel hafi ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 Renagel

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum. Hann mun dkvarda skammt lyfsins ut fra péttni fosfats i sermi. Radlagour
upphafsskammtur Renagel handa fulloronum og 6ldrudum (eldri en 65 ara) er ein eda tvaer toflur med
hverri maltid prisvar sinnum a sélarhring.

[ upphafi mun leeknirinn athuga péttni fosfats i blodi pinu 4 2-3 vikna fresti og hugsanlega breyta
Renagel skammtinum pegar porf er & (4 milli 1 til 5 toflur med 800 mg med hverri maltid) til ad na
vidunandi péttni fosfats.

Gleypa verdur toflurnar 1 heilu lagi. Hvorki mé mala, tyggja né brjota peer adur en paer eru teknar inn.
Sjuklingar sem taka Renagel skulu fylgja fyrirmalum um mataradi og vokvainntoku.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Vi0 hugsanlega ofskdmmtun skal samstundis haft samband vid lakni.

Ef gleymist ad nota Renagel
Ef einn skammtur af lyfinu gleymist 4 ad sleppa honum og taka neesta skammt & venjulegum tima med
mat. Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

bar sem haegdatregda getur verid undanfarandi einkenni garnastiflu parf ad l1ata lakninn eda
lyfjafreeding vita af slikum einkennum fyrir eda medan 4 notkun Renagel stendur.

Greint hefur verio fra eftirtéldum aukaverkunum hja sjuklingum sem nota Renagel:
Mjég algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Ogledi, uppkost

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Nidurgangur, meltingartruflun, kvidverkir, haegdatregda, vindgangur.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Bl160syring.

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
Ofnami.
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Tioni ekki pekkt (ekki haegt a0 aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

Greint hefur veri0 fra tilfellum um klaoa, Gtbrot, kvidverki, haegar parmahreyfingar, bolgur i litlum
afbrigdilegum pokum (kallast sarpbolga) 1 digurgirni, garnastiflur (einkenni geta verid: mikil
upppemba, kvidverkir, proti eda krampar; veruleg haeegdatregda), rof & parmavegg (einkenni geta verio:
verulegir magaverkir, kuldahrollur, hiti, 6gledi, uppkdst eda eymsli i kvid), alvarlega bolgu i
digurgirni (einkenni eru til ad mynda: verulegur verkur i kvid, kvillar i maga eda pdrmum eda blod i
hagdum [bleding i meltingarvegi]) og utfellingu kristalla i pormum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1
pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Renagel
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og/eda glasinu & eftir
,EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymiod lyfid ekki vid heerri hita en 25°C. Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur 1 frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Renagel inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sevelamerhydroklorio. Hver tafla inniheldur 400 mg af
sevelamerhydroklorioi.

- Onnur innihaldsefni eru vatnsfii kisilkvoda og sterinsyra, hypromellosa (E464) og diacetyltengd
monoglyserio.

Lysing a utliti Renagel og pakkningastaeroir

Renagel toflur eru filmuhudadar, beinhvitar, spordskjulaga toflur med RG800 igreypt 4 annarri
hlidinni.

Toflurnar eru i glosum Ur hapéttni polyetyleni med barnadryggisloki ur polypropyleni og med innsigli.

Pakkningasteerdir eru:

1 glas med 100 t6flum

1 glas med 180 toflum

fjolpakkning med 180 t6flum (6 glos med 30 téflum)
fjolpakkning med 360 t6flum (2 glos med 180 t6flum)
fjolpakkning med 540 t6flum (3 glos med 180 toflum)

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Holland

Framleioandi

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

frland

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave

33565 Carbon Blanc cedex
Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tel/Tel: +32 2 710 54 00

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00
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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 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.o. Swixx Biopharma d.o.o.
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.
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
Kdbzpog United Kingdom (Northern Ireland)
C.A. Papaellinas Ltd. sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A
TnA: +357 22 741741 SANOFI

Tel: +44 (0) 800 035 2525
Latvija
Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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