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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie

enthalt wichtige Informationen

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Renvela und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Renvela beachten?
Wie ist Renvela einzunehmen?

N

Renvela 800 mg Filmtabletten

Sevelamercarbonat

1. Was ist Renvela und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Renvela ist Sevelamercarbonat. Es bindet im Verdauungstrakt Phosphat aus der Nahrung und senkt damit die Phosphorwerte im Blut.
Die Nieren von Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion konnen den Serumphosphorspiegel im Blut nicht ausreichend regulieren. Darum
steigt der Phosphatspiegel im Blut an (Ihr Arzt bezeichnet diese Stérung als Hyperphosphatamie). Erhéhte Serumphosphorwerte kdnnen

zu harten Ablagerungen in lhrem Korper fiihren. Diese Ablagerungen werden als Kalzifizierung bezeichnet. Diese Ablagerungen kénnen zu
einer Versteifung lhrer Blutgefal3e fiihren, und damit wird es schwieriger fiir das Herz, Blut durch den Korperkreislauf zu pumpen. Erhohte
Serumphosphorwerte kdnnen dariiber hinaus zu Juckreiz der Haut, Augenrétungen, Knochenschmerzen und Knochenbriichen fiihren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Renvela beachten?

Renvela darf nicht eingenommen werden

- wenn |hr Blut niedrige Phosphatwerte aufweist (lhr Arzt wird diese Werte bestimmen lassen)

«  wenn Sie unter Darmverschluss leiden

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen

Sollten die folgenden Punkte auf Sie zutreffen, wenden Sie sich vor der Einnahme von Renvela bitte an Ihren Arzt:

+  Schluckbeschwerden

«  Motilitatsstorungen (Bewegungsstorungen) im Magen oder Darm

- haufiges Erbrechen

«  aktive Darmentziindung

«  frihere Magen- oder Darmoperationen.

Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit bei Kindern (unter 18 Jahren) ist nicht nachgewiesen. Aus diesem Grund wird die Anwendung von

Renvela bei Kindern nicht empfohlen.

Zusdtzliche Behandlungen:

Aufgrund lhrer Nierenerkrankung oder lhrer Dialysebehandlung

«  kann bei lhnen ein zu niedriger oder zu hoher Calciumspiegel im Blut auftreten; Ihr Arzt wird Ihnen eventuell zusatzlich Calciumtabletten
verschreiben, da Renvela kein Calcium enthalt;

«  kann Ihr Vitamin-D-Spiegel im Blut erniedrigt sein. lhr Arzt kann daher den Vitamin-D-Gehalt |hres Blutes Giberwachen und lhnen bei Bedarf
ein Vitamin-D-Prdparat verordnen. Wenn Sie keine Multivitaminprédparate einnehmen, kénnten die Vitamin A-, E-, K- sowie Folsaure-Werte in
Ihrem Blut sinken. Daher konnte lhr Arzt diese Werte Giberwachen und bei Bedarf Vitaminerganzungspraparate verschreiben.

Besondere Anmerkung fiir Patienten unter Peritonealdialyse:

Durch Ihre peritonealdialytische Behandlung kann es zu Peritonitis (Bauchfellentziindung) kommen. Dieses Risiko kann durch sorgféltiges

Einhalten steriler Techniken beim Wechsel des Beutels minimiert werden. Informieren Sie bitte umgehend lhren Arzt, wenn Sie bei

sich neue Zeichen oder Symptome von Bauchbeschwerden, Bauchschwellungen, Bauchschmerzen, Bauchdeckenspannung und

-beriihrungsempfindlichkeit, Verstopfung, Fieber, Schiittelfrost, Ubelkeit oder Erbrechen bemerken.

Sie sollten damit rechnen, dass Sie sorgfaltiger Uberwacht werden, wenn bei lhnen niedrige Vitamin A-, D-, E- und K-Werte sowie niedrige

Folsaurewerte festgestellt werden.

Einnahme von Renvela zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,

andere Arzneimittel einzunehmen.

Renvela sollte nicht gleichzeitig mit Ciprofloxacin (einem Antibiotikum) eingenommen werden.

Wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen oder Epilepsie einnehmen, sollten Sie vor der Einnahme von Renvela lhren

Arzt um Rat fragen.

Die Wirkung von Arzneimitteln wie Ciclosporin, Mycophenolatmofetil und Tacrolimus (Arzneimittel zur Unterdriickung Ihres Immunsystems)

kann durch Renvela reduziert werden. lhr Arzt wird Sie entsprechend beraten, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen.

Gelegentlich ist ein Mangel an Schilddriisenhormon bei bestimmten Patienten, die Levothyroxin (Arzneimittel zur Behandlung eines niedrigen

Schilddriisenhormonspiegels) und Renvela einnehmen, zu beobachten. Ihr Arzt wird daher den Thyreotropinspiegel in Ihrem Blut engmaschiger

Uberwachen.

Ihr Arzt wird Sie moglicherweise in regelméaBigen Abstanden auf Wechselwirkungen zwischen Renvela und anderen Arzneimitteln untersuchen.

Einnahme von Renvela zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Renvela-Tabletten missen zusammen mit den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der

Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. Es ist nicht bekannt, ob Renvela eine Wirkung auf das ungeborene Kind hat.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie lhr Kind stillen mochten. Es ist nicht bekannt, ob Renvela in die Muttermilch tbergeht und sich auf das

gestillte Kind auswirkt.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrsttichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Wenn

Sie betroffen sind, sollten Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

3. Wieist Renvela einzunehmen?

Nehmen Sie Renvela immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Der Arzt berechnet die Dosis nach Ihrem Serumphosphorspiegel.
Erwachsene und altere Menschen (> 65 Jahre) sollten anfanglich 3-mal taglich eine bis zwei Tabletten Renvela 800 mg zusammen mit den
Mahlzeiten einnehmen.

Die Tabletten missen ganz geschluckt werden. Die Tabletten diirfen nicht zerdriickt, zerkaut oder in Stlicke gebrochen werden.

In bestimmten Fallen, in denen Renvela gleichzeitig mit einem anderen Arzneimittel eingenommen werden muss, wird lhr Arzt méglicherweise
raten, das andere Arzneimittel entweder 1 Stunde vor oder 3 Stunden nach Renvela einzunehmen, oder Ihr Arzt wird eine Uberwachung der
Blutwerte fir das andere Arzneimittel in Erwagung ziehen.

Ihr Arzt wird eine regelmaBige Priifung der Phosphorwerte lhres Bluts veranlassen und je nach Bedarf die Renvela-Dosis anpassen, um einen
angemessenen Phosphatspiegel zu erreichen.

Wenn Sie eine groBBere Menge von Renvela eingenommen haben, als Sie sollten

Es gibt keine Berichte iiber Uberdosierungen bei Patienten.

Bei Verdacht auf Uberdosierung sollten Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen.

Wenn Sie die Einnahme von Renvela vergessen haben

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist Renvela aufzubewahren? e n e a
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, iberspringen Sie diese Dosis und nehmen die ndchste Dosis wie gewohnt mit einer
Mahlzeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden von Patienten berichtet, die Renvela einnahmen:

Sehr haufig (kann mehr als T Anwender von 10 betreffen):
Erbrechen, Verstopfung, Schmerzen im Oberbauch, Ubelkeit.

Haufig (betrifft maximal 1 Anwender von 10):

Durchfall, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Blahungen.
Bei klinischer Anwendung wurde tber Félle von Jucken, Auschlag, langsamer Darmbewegung (Motilitat)/Darmverschluss und Perforation der

Darmwand berichtet.

Da Verstopfung eines der friihen Symptome eines Darmverschlusses sein kann, ist es wichtig, dass Sie Ihren Arzt oder Apotheker in solchen

Fallen informieren.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind.

5. Wieist Renvela aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Weitere Informationen
Was Renvela enthalt

- Der Wirkstoff ist Sevelamercarbonat. Jede Renvela Filmtablette enthdlt 800 mg Sevelamercarbonat.

- Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose, Natriumchlorid und Zinkstearat. Der Tablettentberzug enthélt Hypromellose
(E464) und Glycerol(mono/di)acetatmonoalkanoat.

- Die Druckfarbe enthalt Eisen(ll,lll)-oxid (E172), Propylenglycol, 2-Propanol und Hypromellose (E464).

Wie Renvela aussieht und Inhalt der Packung

Renvela Filmtabletten sind weil3e Tabletten mit dem Aufdruck RENVELA 800 auf einer Seite. Die Tabletten sind in Polyethylenflaschen mit hoher
Dichte mit Polypropylenverschluss und Induktionssiegel verpackt.

Packungsgrofen:
1 x 30 Tabletten pro Flasche
1 x 180 Tabletten pro Flasche

180 Tabletten (6 Flaschen mit 30 Tabletten)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Niederlande

Hersteller:

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irland

Falls weitere Informationen tiber das
Arzneimittel gewiinscht werden, setzen

Sie sich bitte mit dem o6rtlichen Vertreter
des Pharmazeutischen Unternehmers in

Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxemburg/Luxembourg
sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: + 322710 54 00

Bbnarapusa
Genzyme Europe B.V.
Ten: +359 2 9705300

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233086 111

Danmark/island
sanofi-aventis Denmark A/S (Danmork)
TIf/Simi: +45 45 16 70 00

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)180 2 222010

Eesti }
sanofi-aventis Estonia OU
Tel. +372 6 273 488

EA\ada/Kunmpog
Sanofi-Aventis AEBE (EA\aSa)
TnA: +30210 900 1600

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

BRI
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France
Genzyme S.AS.
Tél: +33 (0) 825 825 863

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

Italia
Genzyme Srl
Tel: 439 059 349 811

Latvija
sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: 437167 33 24 51

Lietuva
UAB,SANOFI-AVENTIS LIETUVA"
Tel. 43705 275 5224

Magyarorszag
sanofi-aventis Zrt
Tel: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi-aventis Malta Ltd
Tel: +356 21493022

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 182 557 755

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: + 67 1071 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
Genzyme Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 246 0900

Portugal

Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda..

Tel: +351 21 422 0100

Romania
sanofi-aventis Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 4800

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel.: +421 233100 100

Suomi/Finland
sanofi-aventis Oy
Puh/Tel: + 358 201 200 300

Sverige
Genzyme Aps (Danmark)
Tel: +45 45 16 70 00

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 1483 505515

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitetim 08/2012

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf der Website der
Europadischen Arzneimittel-Agentur (EMA):
http://www.ema.europa.eu verfligbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den
Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur in allen
EU-Amtssprachen verfligbar.
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