KULLANMA TALIMATI

RENVELA® 800 mg film kaph tablet
Ag1z yolu ile kullanilir.

e Etkin madde: 800 mg sevelamer karbonat

e Yardimcit maddeler: Tablet ¢ekirdeginde mikrokristalin seliiloz, sodyum Kkloriir ve ¢inko
stearat; tablet kaplamasinda; hipromelloz (E464) ve diasetilat monogliserid, baski
miirekkebinde siyah demir oksit (E172), propilen glikol, isopropil alkol ve hipromelloz
(E464)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RENVELA® nedir ve ne icin kullanilir?

2. RENVELA®’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RENVELA® nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. RENVELA®’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. RENVELA® nedir ve ne i¢in kullanilir?

RENVELA® HDPE siselerde 180 film tablet halinde bulunur ve her bir film tablet 800 mg
sevelamer karbonat icermektedir.

RENVELA® etkin madde olarak sevelamer karbonat icermektedir. Bu madde sindirim
yolunda yiyeceklerden gelen fosfati sindirim sistemi igerisinde kendisine baglayarak viicut
tarafindan emilmesini engeller ve bdylece kandaki fosfor diizeyini azaltir.

Bobrekleri diizgiin sekilde ¢caligmayan hastalarda kandaki fosfor diizeyinin kontrolii miimkiin
olamamaktadir. Bu durumda fosfor degerleri yiikselir (doktorunuz bunu hiperfosfatemi olarak
adlandiracaktir). Serum fosfor diizeyinin yiikselmesi viicudunuzda Kalsifikasyon adli sert
birikimlerin olusmasma neden olabilir. Bu birikim kan damarlarimizi1 daraltarak kanin tiim
viicuda pompalanmasini zorlastirabilir. Yiikselen serum fosfor diizeyi ayni zamanda deride
kasint1, gozlerde kizariklik, kemik agrilar1 ve kiriklara neden olabilir.
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2. RENVELA®y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RENVELA®y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger
e kanmizdaki fosfor seviyesi diisiikse (doktorunuz bunu sizin i¢in degerlendirecektir),
e bagirsaklarinizda tikanma varsa,
e etkin madde sevelamer karbonat veya formiilasyonda yer alan diger yardimci
maddelere kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa.

RENVELA®y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger sizde asagidaki belirti veya durumlardan biri varsa RENVELA® almadan once liitfen
doktorunuza danigin.

e yutkunma sorunlari, doktorunuz size RENVELA® film kapli tablet yerine,
RENVELAP oral siispansiyon hazirlamak icin tozu recete edebilir.

mide ve bagirsaklardaki hareket (motilite) bozukluklari,

sik sik kusma,

bagirsak iltihaplanmalar1 (enflamasyonlari),

mide ve bagirsaklardan gegirilmis biiyiik ameliyatlar.

RENVELA'y1 alirken doktorunuzla konusunuz:

* Siddetli karin agrisi, mide veya bagirsak bozukluklar1 veya diskida kan (gastrointestinal
kanama) yasiyorsaniz. Bu belirtiler, bagirsaginizda biriken sevelamer kristallerinin neden
oldugu ciddi inflamatuar bagirsak hastaligina bagl olabilir. Tedaviye devam etmeye karar
verecek olan doktorunuza bagvurunuz.

Ilave tedaviler:
Bobreginiz ya da diyaliz tedavinizin durumuna bagli olarak
e kanmizda diisiik veya yiiksek seviyede kalsiyum bulunabilir. RENVELA® kalsiyum
icermediginden doktorunuz tedavinize ek olarak bir kalsiyum tableti verebilir.
e kanmizdaki D vitamini seviyesi disiik olabilir. Dolayisiyla, doktorunuz kanimizdaki D
vitamini seviyesini gozlemleyerek gerekli oldugunda ilave olarak D vitamini verebilir.
Birden fazla vitamin igeren destekleyici bir tedavi almiyor iseniz, kaninizda ayni
zamanda A, E, K vitaminleri ile folik asit seviyeleri diisiikk olabilir. Bu nedenle,
doktorunuz bu seviyeleri gozlemleyerek gerekli gordiigii takdirde destekleyici
vitaminler 6nerebilir.
e kanimizda bikarbonat seviyesi bozulabilir ve kan ve diger viicut dokularinizda asitlik
derecesi artabilir. Doktorunuz kaninizdaki birkarbonat seviyesini takip etmelidir.

Periton diyalizi alan hastalar igin dzet not:

Periton diyalizi tedavisine bagli olarak karin sivisinda enfeksiyon (peritonit) gelisebilir. Bu
risk torba degisimleri sirasinda steril tekniklere dikkatli bir sekilde uyulmas: ile azaltilabilir.
Karninizda sikinti, karinda sisme, karin agrisi, karinda duyarlilik, karinda sertlik, kabizlik,
ates, titreme, bulanti veya kusma gibi herhangi bir belirti gozlemlediginizde hemen
doktorunuza bildirmelisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuz
daniginiz.



RENVELA® N yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RENVELA®’y1 yiyeceklerle birlikte almalisiniz
Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Hamile iseniz veya hamilelik planliyorsamiz doktorunuza bilgi veriniz. RENVELA® nin
dogmamis bebekler iizerine etkisi olup olmadigi bilinmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ve eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bebeginizi emzirmek istediginizi doktorunuza bildiriniz. RENVELA® nin anne siitiinden
gecip gecmedigi ve bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
RENVELA® nin ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olas1 degildir.

RENVELA’nin i¢eriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Icerigindeki yardime1 maddeler nedeniyle herhangi bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
RENVELA® bir antibiyotik olan siprofloksasin ile ayn1 anda alinmamalidir.

Kalp ritmi problemleri veya sara (epilepsi) hastalig1 i¢in ila¢ kullaniyor iseniz, RENVELA®
alirken doktorunuza daniginiz.

Siklosporin, mikofenolat mofetil ve takrolimus (bagisiklik sistemini baskilamak ig¢in
kullanilan ilaglar) gibi ilaglarin etkisi RENVELA kullanimi ile azalabilir. Bu ilaglar
kullanmiyor iseniz doktorunuz size gerekli tavsiyeleri verecektir.

Levotiroksin (diisiik tiroid hormon seviyelerinin tedavisinde kullanilir) ve RENVELA®’y1
birlikte kullanan bazi kisilerde yaygin olmamakla birlikte tiroid hormon diisiikliigi gelisebilir.
Bundan dolay1r doktorunuz tiroid stimiile edici hormon (TSH) seviyesini daha yakindan
gozlemleyebilir.

Mide yanmasi, gastrodzofageal reflii hastaligi (GERD) veya gastik iilser tedavisinde
kullanilan i¢in omeprazole, pantoprazol veya lansoprozol gibi ilaglar1 kullaniyor iseniz
RENVELA® alirken doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz RENVELA® ile diger ilaglar arasindaki etkilesimleri diizenli olarak kontrol
edecektir.



Bazi durumlarda RENVELA® nin baska bir ilagla aym1 zamanda alinmasi gerekebilir. Bu
durumda doktorunuz, bu ilact RENVELA® almadan 1 saat 6nce veya RENVELA® aldiktan 3
sonra almaniz isteyebilir. Doktorunuz ayni zamanda bu ilacin kaninizdaki seviyelerinin takip
edilmesini isteyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RENVELA® nasil kullanihr?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢cin talimatlar:

RENVELA®’y1 doktorunuzun size 6ngordiigii gibi kullanmalisiniz. Doktorunuz serum fosfor
seviyeniz dogrultusunda dozunuzu belirleyecektir.

RENVELA® igin 6nerilen baslangic dozu, yetiskinler ve yasllar i¢in (65 yasin iistiinde)
giinde 3 kez her 6giinde 1 ya da 2 adet 800 mg tablettir.

Doktorunuz periyodik olarak kaninizdaki fosfor diizeyini her 2 -4 haftada bir kontrol
edecektir ve uygun bir fosfor diizeyine ulagsmak i¢in gerekli oldugunda ilacinizin dozunu
ayarlayacaktir.

Doktorunuzun size regete ettigi diyeti takip ediniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

RENVELA® tabletleri biitiin olarak yutulmalidir. Tabletleri ezmeyin, ¢ignemeyin ve
parcalamayin.

RENVELA® nin baska ilaglarla beraber kullanilmas: gereken durumlarda, doktorunuz diger
ilact RENVELA® dan 1 saat 6nce veya 3 saat sonra almaniz1 tavsiye edebilir veya diger ilacin
kan seviyesini takip edebilir.
e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

18 yas altinda kullamimda giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir. Bundan dolay1

RENVELA® nin ¢ocuklarda kullanimi1 énerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Ozel kullanimi yoktur.

e Ozel kullamm durumlari:
Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olan hastalarda RENVELA kullanimi hakkinda bilgi

bulunmamaktadir.

Bobrek yetmezligi



Kan fosfor diizeyiniz 1,78 mmol/lI’den diisiikse diyaliz almiyorsaniz RENVELA®
kullanmaniz 6nerilmemektedir.

Eger RENVELA® nin etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RENVELA® kullandiysaniz:

Hastalarda doz agimi bildirilmemistir.

Olas1 doz asim1 durumunda hemen doktorunuza bagvurunuz.

RENVELA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RENVELA®’y1 kullanmay1 unutursamz:
Eger bir dozu almay1 unutursaniz o dozu atlaymiz ve bir sonraki dozunuzu normal zamaninda
yemek sirasinda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

RENVELA?P ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

RENVELAP tedavinizi uygulamaniz kanmmzdaki gerekli fosfat seviyesinin korunmasi igin
onemlidir. RENVELA® tedavinizi durdurmaniz kan damarlarinizda kalsifikasyon adli sert
birikimlerin olmasi1 gibi ©nemli sonuclara neden olabilir. RENVELA® tedavinizi
sonlandirmay1 diisiiniiyorsaniz, dncelikle doktorunuz veya eczanizla iletisime geginiz.

Bu ilacin kullanimina ydnelik herhangi bir baska sorunuz varsa, doktorunuz veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RENVELA® nm igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Olas1 yan etkiler, goriilme sikliklarina gore de asagida yer almaktadir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor.

Asagidakilerden biri olursa, RENVELA®y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyon (dokiintii, kurdesen, sisme, nefes darligi gibi belirtiler). Bu ¢ok
seyrek goriilen bir yan etkidir.

e Bagirsakta tikaniklik (belirtiler sunlar igerir: siddetli siskinlik; karin agrisi, sisme veya
kramplar; siddetli kabizlik) bildirilmistir. Siklig1 bilinmiyor (mevcut verilerden siklik
tahmin edilemiyor).

e Bagirsak duvarinda yirtilma (belirtiler sunlari igerir: siddetli mide agrisi, titreme, ates,
bulanti, kusma veya hassas bir karin) bildirilmistir. Siklig1 bilinmemektedir.
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e Ciddi kalin bagirsagin iltihab1 (semptomlar sunlart igerir: siddetli karin agrisi, mide
veya bagirsak bozukluklart veya diskida kan [gastrointestinal kanama]) ve bagirsakta
kristal birikimi bildirilmistir. Siklig1 bilinmemektedir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
RENVELA®ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

RENVELA alan hastalarda agagidaki yan etkiler raporlanmigtir:

Cok yaygin:
Kusma, kabizlik, {ist karin agrisi, bulanti

Yaygn:
Ishal, karin agris1, hazimsizlik, gaz sikayeti

Bilinmiyor :
Kasinti, ciltte dokiintii (ras), yavas bagirsak hareketi

Kabizlik sikayeti barsak tikanmasinin bir belirtisi olabilecegi i¢in doktor veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

Yan etkilerden herhangi birinin ciddilesmesi durumunda doktor veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ fla¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RENVELA® min saklanmasi

RENVELA®y1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Orijinal ambalaj1 i¢inde saklayiniz.

Uriinii nemden korumak i¢in siseyi sikica kapatiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki ve sisedeki son kullanma tarihinden sonra RENVELA® yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad.
193 Apt. N0:193/11
Sisli-Istanbul

Tel: 0212 339 10 00

Faks: 0212 339 11 99

Uretim yeri:

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford/irlanda

Bu kullanma talimatz -------- tarihinde onaylanmustir.



