Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Renvela 0,8 g Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Sevelamercarbonat

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Renvela und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Renvela einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Renvela aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was sollten Sie vor der Einnahme von Renvela beachten?

1. Was ist Renvela und wofiir wird es
angewendet?

Der in Renvela enthaltene Wirkstoff ist Sevelamercarbo-
nat. Er bindet im Verdauungstrakt Phosphat aus der
Nahrung und senkt dadurch die Phosphatwerte im Blut.
Dieses Arzneimittel wird angewendet, um Hyperphos-
phatamie (hohe Phosphatspiegel im Blut) zu kontrollieren
bei:

— erwachsenen Patienten unter Dialyse (Verfahren zur
Blutreinigung). Es kann bei Patienten angewendet
werden, bei welchen eine Hdmodialyse (Verwendung
einer Maschine zur Filtration des Blutes) oder eine
Peritonealdialyse (bei welcher Flissigkeit in die
Bauchhéhle gepumpt wird und kérpereigene Membra-
nen das Blut filtern) durchgefihrt wird.

— erwachsenen Patienten mit chronischer (Langzeit-)
Nierenerkrankung, die nicht unter Dialyse stehen und
einen Serum-(Blut-)Phosphatspiegel gré3er oder
gleich 1,78 mmol/l aufweisen.

— Patienten im Kindes- und Jugendalter Giber 6 Jahren
mit chronischer (Langzeit-)Nierenerkrankung, deren
Korpergrée und Gewicht Gber einem bestimmten
Wert liegen (diese werden von lhrem Arzt zur Berech-
nung der Kérperoberflache verwendet).

Dieses Arzneimittel sollte gleichzeitig mit anderen Thera-
pien, wie Kalziumpraparate und Vitamin D, angewendet

werden, um die Entwicklung von Knochenerkrankungen
zu verhindern.

Erhéhte Serumphosphatwerte kénnen zu harten Ablage-
rungen in Ihrem Kdrper fiihren, die als Kalzifizierung
bezeichnet werden. Diese Ablagerungen kénnen zu einer
Versteifung lhrer BlutgefaRRe fihren und damit wird es
schwieriger, Blut durch den Korperkreislauf zu pumpen.
Erhéhte Serumphosphatwerte kénnen dartiber hinaus zu
Juckreiz der Haut, Augenrétungen, Knochenschmerzen
und Knochenbriuchen fuhren.

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

Renvela darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

— wenn lhr Blut niedrige Phosphatwerte aufweist (lhr Arzt
wird diese Werte fiir Sie bestimmen),

— wenn Sie unter Darmverschluss leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, bevor Sie Renvela
einnehmen, sollte einer der folgenden Punkte auf Sie
zutreffen:
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Motilitats-(Bewegungs-)probleme im Magen und Darm,
haufiges Erbrechen,

aktive Darmentziindung,

friihere grofl3e Operationen im Magen- oder Darmbe-
reich.

Bitte sprechen Sie wahrend der Behandlung mit Renvela

mit lhrem Arzt:

— wenn bei lhnen schwere Bauchschmerzen, Magen-
oder Darmbeschwerden oder Blut ihm Stuhl (Magen-
Darm-Blutung) auftreten. Diese Symptome kénnen
durch schwerwiegende entziindliche Darmerkrankun-
gen aufgrund einer Ablagerung von Sevelamerkristal-
len im Darm entstehen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt;
dieser wird entscheiden, ob die Behandlung weiterge-
fuhrt wird oder nicht.

Zusétzliche Behandlungen

Aufgrund Ihrer Nierenerkrankung oder lhrer Dialysebe-

handlung kann

— beilhnen ein zu niedriger oder zu hoher Kalziumspiegel
im Blut auftreten. Ihr Arzt wird Ihnen eventuell zusatz-
lich Kalziumtabletten verschreiben, da dieses Arznei-
mittel kein Kalzium enthalt.

— lhr Vitamin-D-Spiegel im Blut verringert sein. Ihr Arzt
kann daher den Vitamin-D-Gehalt Ihres Blutes tber-
wachen und lhnen bei Bedarf ergédnzend ein Vitamin-
D-Praparat verordnen. Wenn Sie keine Multivitamin-
préparate einnehmen, kénnten die Vitamin-A-, -E-, -K-
sowie Folsdurewerte in Ihrem Blut sinken. Daher
konnte lhr Arzt diese Werte iberwachen und bei Bedarf
Vitaminpréparate verschreiben.

— Ihr Bicarbonatspiegel im Blut gestort sein und erhdhte
Saurewerte im Blut und anderen Kérpergeweben
auftreten. lhr Arzt sollte Ihren Bicarbonatspiegel im Blut
Uberwachen.

Besonderer Hinweis fiir Patienten, die eine Peritoneal-
dialyse erhalten

Durch lhre Peritonealdialyse kann es zu einer Peritonitis
(Bauchfellentziindung) kommen. Dieses Risiko kann
durch sorgfaltiges Einhalten steriler Techniken beim
Wechsel der Beutel vermindert werden. Informieren Sie
umgehend Ihren Arzt, wenn Sie bei sich neue Anzeichen
oder Symptome wie Bauchbeschwerden, Bauchschwel-
lungen, Bauchschmerzen, druckempfindlicher oder
gespannter Bauch, Verstopfung, Fieber, Schittelfrost,
Ubelkeit oder Erbrechen bemerken.

Kinder

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern (unter 6
Jahren) ist nicht untersucht worden. Aus diesem Grund
wird die Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern
unter 6 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Renvela zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen

haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen.

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

— Wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhyth-
musstérungen oder Epilepsie einnehmen, sollten Sie
vor der Einnahme von Renvela lhren Arzt um Rat
fragen.

— Die Wirkung von Arzneimitteln wie Ciclosporin, Myco-
phenolatmofetil und Tacrolimus (Arzneimittel zur
Unterdriickung Ihres Immunsystems) kann durch
Renvela abgeschwacht werden. Ihr Arzt wird Sie ent-
sprechend beraten, wenn Sie diese Arzneimittel
einnehmen.

— Gelegentlich ist ein Mangel an Schilddriisenhormon
bei bestimmten Patienten, die Levothyroxin (Arznei-
mittel zur Behandlung eines niedrigen Schilddriisen-
hormonspiegels) und Renvela einnehmen, zu
beobachten. Ihr Arzt wird daher den Thyreotropinspie-
gel in lhrem Blut engmaschiger tiberwachen.

— Arzneimittel zur Behandlung von Sodbrennen oder
saurem AufstoRen aus dem Magen oder der Speise-
réhre wie Omeprazol, Pantoprazol oder Lansoprazol,
sogenannte ,Protonenpumpenhemmer®, kbnnen die
Wirkung von Renvela abschwachen. lhr Arzt wird
mdglicherweise Ihren Phosphatspiegel im Blut tber-
wachen.

Ihr Arzt wird Sie in regelméaBigen Abstanden auf Wech-
selwirkungen zwischen Renvela und anderen Arzneimit-
teln untersuchen.

In bestimmten Féllen, in denen Renvela gleichzeitig mit
einem anderen Arzneimittel eingenommen werden muss,
wird lhr Arzt Ihnen mdéglicherweise raten, das andere
Arzneimittel entweder 1 Stunde vor oder 3 Stunden nach
Renvela einzunehmen. Ihr Arzt wird auch eine Uberwa-
chung der Blutwerte fiir das andere Arzneimittel in Erwa-
gung ziehen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Ilhren Arzt um Rat.

Das mogliche Risiko einer Anwendung von Renvela beim
Menschen wahrend der Schwangerschaft ist nicht
bekannt. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, der entscheiden
wird, ob Sie die Behandlung mit Renvela fortfiihren
kénnen.

Es ist nicht bekannt, ob Renvela in die Muttermilch
ausgeschieden wird und sich auf das gestillte Kind
auswirkt. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, der entscheiden
wird, ob Sie Ihr Kind stillen kénnen oder nicht und ob es
notwendig ist, die Behandlung mit Renvela zu beenden.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Renvela einen Einfluss auf
Ihre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen hat.

Sonstige Bestandteile

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Beutel, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.
Dieses Arzneimittel enthélt 8,42 mg Propylenglycol pro
0,8-g-Beutel.

3. Wie ist Renvela einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Der Arzt berechnet die
Dosis entsprechend Ihrem Serumphosphatspiegel.

Fur die Zubereitung einer 0,8-g-Dosis muss das Pulver
zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen eines
Beutels in 30 ml Wasser eingerthrt werden. Die Suspen-
sion muss innerhalb von 30 Minuten nach dem Mischen
getrunken werden. Bitte achten Sie darauf, dass Sie die
gesamte Flussigkeit trinken. Es kann nétig sein, das Glas
mit Wasser zu spilen und auch diesen Rest zu trinken,
damit Sie das gesamte Pulver einnehmen.

Anstatt mit Wasser kann das Pulver mit einer kleinen
Menge eines Kaltgetranks (ca.120 ml oder ein halbes
Glas) oder Essen (100 g) gemischt und innerhalb von 30
Minuten eingenommen werden. Renvela Pulver darf nicht
erhitzt (z.B. Mikrowelle) oder zu heilRem Essen oder
heien Flussigkeiten hinzugefligt werden.

Die empfohlene anfangliche Dosis dieses Arzneimittels
betragt bei Erwachsenen und élteren Menschen 2,4 bis
4,8 g pro Tag, gleichmaRig tber drei Mahlzeiten verteilt.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizi-
nischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind. Ihr Arzt wird die genaue anféngliche Dosis und das
Behandlungsschema festlegen.

Nehmen Sie Renvela nach einer Mahlzeit oder zusam-
men mit Essen ein.

Fur eine 0,4-g-Dosis kann das Pulver in einem Beutel
geteilt werden. In diesem Fall muss die 0,4-g-Dosis
Renvela Pulver unter Verwendung des im Umkarton
enthaltenen Dosierl6ffels abgemessen werden.
Verwenden Sie ausschlief3lich den im Umkarton enthal-
tenen Dosierloffel.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die empfohlene anfangliche Dosis von Renvela fiir Kinder
basiertaufderen Gré3e und Kérpergewicht (diese werden
von lhrem Arzt zur Berechnung der Kérperoberflache
verwendet). Bei Kindern wird die Anwendung als Pulver
bevorzugt, da Tabletten fir diese Patientengruppe nicht
geeignet sind. Dieses Arzneimittel darf nicht auf leeren
Magen, sondern muss mit einer Mahlzeit oder Zwischen-
mahlzeit eingenommen werden. Ihr Arzt wird die genaue
anfangliche Dosis und das Behandlungsschema festle-
gen.

Fir Dosen unter 0,8 g kann das Pulver in einem Beutel
geteilt werden. Die 0,4-g-Dosis Renvela Pulver muss
unter Verwendung des im Umkarton enthaltenen Dosier-
|6ffels abgemessen werden.

Zubereitung unter Verwendung eines Dosierldffels

Verwenden Sie den enthaltenen Dosierléffel zur Abmes-

sung einer 0,4-g-Dosis Renvela Pulver.

Zubereitung einer 0,4-g-Dosis:

— Halten Sie den Beutel an der oberen Ecke und schit-
teln Sie ihn vor dem Offnen, um das Pulver am Boden
des Beutels zu sammeln.

— Offnen Sie den Beutel durch AufreiRen entlang der
markierten Linie.

— Stellen Sie sicher, dass der Dosierl6ffel trocken ist.

— Halten Sie den Dosierl6ffel waagerecht und schitten
Sie das Pulver aus dem Beutel auf den Dosierloffel.

— Fdllen Sie den Loffel bis zum Rand mit Pulver.

— Klopfen Sie den Léffel nicht ab, um das Pulver zu
verdichten.

— Mischen Sie das Pulver des Dosierl6ffels mit 30 ml
Wasser. Riihren Sie die Suspension um und trinken Sie
sie innerhalb von 30 Minuten nach dem Mischen. Bitte
achten Sie darauf, dass Sie die gesamte Flussigkeit
trinken, damit Sie das gesamte Pulver einnehmen.

— VerschlieRen Sie den Beutel, indem Sie ihn zweimal
umfalten.

— Das verbleibende Pulver kann innerhalb von 24 Stun-
den fiir die nachste Dosis verwendet werden.

— Entsorgen Sie Beutel mit Pulver, die langer als 24
Stunden gedffnet waren.

Anfangs wird lhr Arzt Ihre Blutphosphatwerte alle 2 bis 4
Wochen kontrollieren und je nach Bedarf die Renvela-
Dosis anpassen, um einen angemessenen Phosphat-
spiegel zu erreichen.

Halten Sie den von Ihrem Arzt vorgeschriebenen Ernéh-
rungsplan ein.

Wenn Sie eine groRere Menge von Renvela einge-
nommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf Uberdosierung sollten Sie sich umge-
hend mit lhrem Arzt in Verbindung setzen.

Wenn Sie die Einnahme von Renvela vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
Uberspringen Sie diese Dosis und nehmen die nachste
Dosis wie gewohnt mit einer Mahlzeit ein. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Renvela abbrechen

Das Einhalten der Behandlung mit Renvela ist wichtig,
damit Ihr Phosphatspiegel im Blut auf einer angemesse-
nen Hoéhe gehalten wird. Ein Abbruch der Einnahme von
Renvela hatte relevante Folgen, wie eine Verkalkung der
Blutgefalie. Sollten Sie einen Abbruch der Renvela-
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Behandlung in Betracht ziehen, sprechen Sie zuerst mit
Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Verstopfung ist eine sehr haufig auftretende Nebenwir-

kung (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen). Sie

kann eines der friihen Symptome eines Darmverschlus-
ses sein. Wenn bei lhnen Verstopfung auftritt, ist es
wichtig, dass Sie lhren Arzt oder Apotheker informieren.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein.

Wenn bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen

auftritt, suchen Sie umgehend einen Arzt auf:

— Allergische Reaktionen (die Anzeichen beinhalten:
Hautausschlag, Nesselsucht, Schwellungen und
Atembeschwerden). Diese Nebenwirkung tritt sehr
selten auf (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen).

— Félle von Darmverschluss (die Anzeichen beinhalten:
starke Blahungen, Bauchschmerzen, Schwellungen
oder Krampfe, schwere Verstopfung) wurden berichtet.
Die Haufigkeit ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund-
lage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar).

— Falle von Rissen in der Darmwand (die Anzeichen
beinhalten: starke Bauchschmerzen, Schuttelfrost,
Fieber, Ubelkeit, Erbrechen oder einen druckempfind-
lichen Bauch) wurden berichtet. Die Haufigkeit ist nicht
bekannt.

— Félle von schwerwiegender Entziindung des Dick-
darms (die Anzeichen beinhalten: starke Bauch-
schmerzen, Magen- oder Darmbeschwerden oder Blut
im Stuhl [gastrointestinale Blutungen]) und Kristallab-
lagerung im Darm wurden berichtet. Die Haufigkeit ist
nicht bekannt.

Weitere Nebenwirkungen wurden bei Patienten berichtet,
die Renvela einnahmen:

Sehr haufig:
Erbrechen, Schmerzen im Oberbauch, Ubelkeit.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Durchfall, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen,
Bléahungen.

Nicht bekannt:
Falle von Jucken, Hautausschlag, langsamer Darmmoti-
litdt (Bewegung).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das aufgefiihrte natio-
nale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

A-1200 Wien

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

5. Wie ist Renvela aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Beutel
und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Die rekonstituierte Suspension muss innerhalb von 30
Minuten nach Rekonstitution eingenommen werden.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie den Beutel, wenn dieser 24 Stunden
geodffnet war.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Renvela enthalt

— Der Wirkstoff ist: Sevelamercarbonat. Jeder Beutel
enthalt 0,8 g Sevelamercarbonat.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Propylenglycolalginat
(E 405), Zitronen-Aroma, Natriumchlorid, Sucralose
und Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172).

Wie Renvela aussieht und Inhalt der Packung
Renvela-Pulver zum Herstellen einer Suspension zum
Einnehmen ist ein blassgelbes Pulver und wird in einem
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Folienbeutel mit Hitzesiegel geliefert. Die Beutel sind in
einem Umkarton verpackt.

Ein 0,4-g-Dosierléffel ist im Umkarton enthalten.
Packungsgrofie:

90 Beutel pro Umkarton

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Niederlande

Hersteller

Genzyme Ireland Limited

IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

Irland

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.
Via Complutense, 140, Alcala de Henares,
Madrid, 28805, Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Oktober 2023.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
wlnschen, setzen Sie sich bitte mit dem &rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0
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