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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Renvela 800 mg Filmtabletten

Sevelamercarbonat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt 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 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.



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?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Renvela aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

CESENSENEN

-

. Was ist Renvela und wofiir wird es angewendet?

Der in Renvela enthaltene Wirkstoff ist Sevelamercarbonat. Er bindet im Verdauungstrakt Phosphat aus der Nah-
rung und senkt dadurch die Phosphatwerte im Blut.

Dieses Arzneimittel wird angewendet, um Hyperphosphatdmie (hohe Phosphatspiegel im Blut) zu kontrollieren bei:
« erwachsenen Patienten unter Dialyse (Verfahren zur Blutreinigung). Es kann bei Patienten angewendet werden,
bei welchen eine Hamodialyse (Verwendung einer Maschine zur Filtration des Blutes) oder eine Peritonealdia-

lyse (bei welcher Flussigkeit in die Bauchhéhle gepumpt wird und kdérpereigene Membranen das Blut filtern)
durchgefiihrt wird.



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

Dieses Arzneimittel sollte gleichzeitig mit anderen Therapien, wie Kalziumpraparate und Vitamin D, angewendet
werden, um die Entwicklung von Knochenerkrankungen zu verhindern.

Erhéhte Serumphosphatwerte kdnnen zu harten Ablagerungen in lhrem Korper fiihren, die als Kalzifizierung be-
zeichnet werden. Diese Ablagerungen kénnen zu einer Versteifung lhrer Blutgeféafle flihren und damit wird es
schwieriger, Blut durch den Korperkreislauf zu pumpen. Erhdhte Serumphosphatwerte kénnen dartiber 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 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 fir Sie bestimmen),

« wenn Sie unter Darmverschluss leiden.



Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Renvela einnehmen, sollte einer der folgenden Punkte auf Sie zutreffen:
» Beschwerden beim Schlucken. Ihr Arzt kann Ihnen bevorzugt Renvela Pulver zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen verschreiben.

Motilitats-(Bewegungs-)probleme im Magen und Darm,

haufiges Erbrechen,

aktive Darmentzindung,

frihere groRe Operationen im Magen- oder Darmbereich.

Bitte sprechen Sie wahrend der Behandlung mit Renvela mit lhrem Arzt:

* wenn bei lhnen schwere Bauchschmerzen, Magen- oder Darmbeschwerden oder Blut ihm Stuhl (Ma-
gen-Darm-Blutung) auftreten. Diese Symptome kénnen durch schwerwiegende entzilindliche Darmerkrankungen
aufgrund einer Ablagerung von Sevelamerkristallen im Darm entstehen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt; dieser wird
entscheiden, ob die Behandlung weitergefiihrt wird oder nicht.

Zusétzliche Behandlungen
Aufgrund Ihrer Nierenerkrankung oder |hrer Dialysebehandlung kann
* bei Ihnen ein zu niedriger oder zu hoher Kalziumspiegel im Blut auftreten. lhr Arzt wird Ihnen eventuell zusétzlich



Kalziumtabletten verschreiben, da dieses Arzneimittel kein Kalzium enthalt.

« lhr Vitamin-D-Spiegel im Blut verringert sein. Ihr Arzt kann daher den Vitamin-D-Gehalt Ihres Blutes iberwachen
und lhnen bei Bedarf erganzend ein Vitamin-D-Praparat verordnen. Wenn Sie keine Multivitaminpraparate ein-
nehmen, kdnnten die Vitamin-A-, -E-, -K- sowie Folsdurewerte in lhrem Blut sinken. Daher konnte lhr Arzt diese
Werte Gberwachen und bei Bedarf Vitaminpraparate verschreiben.

« lhr Bicarbonatspiegel im Blut gestért sein und erhéhte Saurewerte im Blut und anderen Kérpergeweben auftre-
ten. lhr Arzt sollte lhren Bicarbonatspiegel im Blut Gberwachen.

Besonderer Hinweis fiir Patienten, die eine Peritonealdialyse erhalten

Durch lhre Peritonealdialyse kann es zu einer Peritonitis (Bauchfellentziindung) kommen. Dieses Risiko kann
durch sorgféltiges Einhalten steriler Techniken beim Wechsel der Beutel vermindert werden. Informieren Sie umge-
hend Ihren Arzt, wenn Sie bei sich neue Anzeichen oder Symptome wie Bauchbeschwerden, Bauchschwellungen,
Bauchschmerzen, druckempfindlicher oder gespannter Bauch, Verstopfung, Fieber, Schiittelfrost, 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 Ihren 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 Unterdri-
ckung lhres Immunsystems) kann durch Renvela abgeschwéacht 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. lhr Arzt wird
daher den Thyreotropinspiegel in Ihrem Blut engmaschiger iberwachen.

* Arzneimittel zur Behandlung von Sodbrennen oder saurem Aufsto3en aus dem Magen oder der Speiseréhre wie



Omeprazol, Pantoprazol oder Lansoprazol, sogenannte ,Protonenpumpenhemmer*, kénnen die Wirkung von
Renvela abschwachen. lhr Arzt wird mdéglicherweise lhren Phosphatspiegel im Blut Gberwachen.

lhr Arzt wird Sie in regelmaRigen Abstéanden auf Wechselwirkungen zwischen Renvela und anderen Arzneimitteln
untersuchen.

In bestimmten Féllen, in denen Renvela gleichzeitig mit einem anderen Arzneimittel eingenommen werden muss, wird
Ihr Arzt Ihnen méglicherweise raten, das andere Arzneimittel entweder 1 Stunde vor oder 3 Stunden nach Renvela
einzunehmen. Ihr Arzt wird auch eine Uberwachung der Blutwerte fiir das andere Arzneimittel in Erwagung 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 Ihren Arzt um Rat.

Das mégliche Risiko einer Anwendung von Renvela beim Menschen wahrend der Schwangerschaft ist nicht be-
kannt. Sprechen Sie mit lhrem 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 kdnnen oder nicht und ob es notwendig



ist, die Behandlung mit Renvela zu beenden.

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 enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Renvela einzunehmen?

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

Erwachsene und éltere Menschen sollten anfanglich 3-mal taglich 1 bis 2 Tabletten Renvela 800 mg zu den Mahlzei-
ten einnehmen. Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.



Nehmen Sie Renvela nach einer Mahlzeit oder zusammen mit Essen ein.
Die Tabletten miissen ganz geschluckt werden. Sie diirfen nicht zerdriickt, zerkaut oder in Stlicke gebrochen werden.

Anfangs wird Ihr Arzt Ihre Blutphosphatwerte alle 2 bis 4 Wochen kontrollieren und je nach Bedarf die Renvela-Do-
sis anpassen, um einen angemessenen Phosphatspiegel zu erreichen.

Halten Sie den von Ihrem Arzt vorgeschriebenen Erndhrungsplan ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Renvela eingenommen haben, als Sie sollten
Bei Verdacht auf Uberdosierung sollten Sie sich umgehend mit lhrem Arzt in Verbindung setzen.

Wenn Sie die Einnahme von Renvela vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, tiberspringen Sie diese Dosis und nehmen die nachste Do-
sis 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 angemessenen
Hoéhe gehalten wird. Ein Abbruch der Einnahme von Renvela héatte relevante Folgen, wie eine Verkalkung der
BlutgefaRe. Sollten Sie einen Abbruch der Renvela-Behandlung in Betracht ziehen, sprechen Sie zuerst mit Ihrem
Arzt oder Apotheker.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

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

Verstopfung ist eine sehr haufig auftretende Nebenwirkung (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen).
Sie kann eines der frihen Symptome eines Darmverschlusses sein. Wenn bei lhnen Verstopfung auftritt, ist es
wichtig, dass Sie Ihren 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 Atembe-
schwerden). Diese Nebenwirkung tritt sehr selten auf (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen).

« Falle von Darmverschluss (die Anzeichen beinhalten: starke Blahungen, Bauchschmerzen, Schwellungen oder
Krampfe, schwere Verstopfung) wurden berichtet. Die Haufigkeit ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatzbar).

+ Falle von Rissen in der Darmwand (die Anzeichen beinhalten: starke Bauchschmerzen, Schiittelfrost, Fieber,
Ubelkeit, Erbrechen oder einen druckempfindlichen Bauch) wurden berichtet. Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

« Falle von schwerwiegender Entziindung des Dickdarms (die Anzeichen beinhalten: starke Bauchschmerzen,
Magen- oder Darmbeschwerden oder Blut im Stuhl [gastrointestinale Blutungen]) und Kristallablagerung 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.

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



Nicht bekannt:
Falle von Jucken, Hautausschlag, langsamer Darmmotilitdt (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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Renvela aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

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

Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.



Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel 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. Jede Filmtablette enthalt 800 mg Sevelamercarbonat.

- Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Natriumchlorid und Zinkstearat. Der Tablettentberzug
enthalt Hypromellose (E 464) und Glycerol(mono/di)acetatmonoalkanoat (C16-C18).

Wie Renvela aussieht und Inhalt der Packung
Renvela Filmtabletten sind weilRe, ovale Tabletten mit der Pragung RV800 auf einer Seite. Die Tabletten sind in
Flaschen aus Polyethylen hoher Dichte mit Polypropylenverschluss und Induktionssiegel verpackt.



PackungsgroRen:

Jede Flasche enthalt 30 Tabletten oder 180 Tabletten.

Packungen mit einer Flasche mit jeweils 30 oder 180 Tabletten (ochne Umkarton) und eine Mehrfachpackung mit 180
Tabletten (6 Flaschen mit jeweils 30 Tabletten).

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber und Hersteller

Zulassungsinhaber:

Genzyme Europe B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Niederlande
Hersteller:

Genzyme Ireland Ltd. - IDA Industrial Park - Old Kilmeaden Road - Waterford - Irland

Parallelvertreiber:
BB Farma s.r.l. - Viale Europa 160 - 21017 Samarate (VA) - Italien

Umgepackt von:
Pricetag AD - Business Center Serdika - 2E Akad. lvan Geshov blvd. - 1330 Sofia - Bulgarien



Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter
des Zulassungsinhabers in Verbindung.

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2022.
Weitere Informationsquellen

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



