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KULLANMA TALIMATI

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

e Etkin madde: 800 mg sevelamer karbonat

o Yardimci maddeler: Tablet gekirdeginde mikrokristalin seliloz, sodyum klorir ve ginko
stearat; tablet kaplamasinda; hipromelloz (E464) ve diasetilat monogliserid, baski
mirekkebinde siyah demir oksit (E172), propilen glikol, isopropil alkol ve hipromelloz
(E464)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkd sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, 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®’p: kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. RENVELA® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RENVELA® nun saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. RENVELA® nedir ve ne icin kullamhr?

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 ¢alismayan hastalarda kandaki fosfor duizeyinin kontroli mimkin
olamamaktadir. Bu durumda fosfor degerleri yiikselir (doktorunuz bunu hiperfosfatemi olarak
adlandiracaktir). Serum fosfor diizeyinin yiikselmesi vicudunuzda kalsifikasyon adli sert
birikimlerin olusmasia neden olabilir. Bu birikim kan damarlarimiz daraltarak kanin tiim
viicuda pompalanmasini zorlastirabilir. Ylkselen serum fosfor duzeyi ayn1 zamanda deride
kasinti, g0zlerde kizariklik, kemik agrilar1 ve kiriklara neden olabilir.
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2. RENVELA® y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RENVE LA®’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger
e kanimzdaki fosfor seviyesi diistikse (doktorunuz bunu sizin i¢in degerlendirecektir),
e Dbagirsaklarinizda tikanma varsa,
e etkin madde sevelamer karbonat veya formiilasyonda yer alan diger yardimci
maddelere kars1 alerjiniz (asirt duyarlilik) varsa.

RENVELA®y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger sizde asagidaki belirti veya durumlardan biri varsa RENVELA® almadan 6nce litfen
doktorunuza danisin.

yutkunma sorunlari,

mide ve bagirsaklardaki hareket (motilite) bozukluklari,
sik sik kusma,

bagirsak iltihaplanmalar1 (enflamasyonlari),

mide ve bagirsaklardan gegirilmis biiyiik ameliyatlar.

Ilave tedaviler:
Bobreginiz ya da diyaliz tedavinizin durumuna baglh olarak
e kammzda diisik veya yiiksek seviyede kalsiyum bulunabilir. RENVELA® kalsiyum
icermediginden doktorunuz ayrica bir kalsiyum tableti verebilir.
e kaninizdaki D vitamini seviyesi diisiik olabilir. Dolayistyla, doktorunuz kaninizdaki D
vitamini seviyesini gbzlemleyerek gerekli oldugunda ilave olarak D vitamini verebilir.
Birden fazla vitamin iceren 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 destekleyivi
vitaminler 6nerebilir.

Periton diyalizi alan hastalar igin 6zet not:

Periton diyalizi tedavisine bagl olarak karin sivisinda enfeksiyon (peritonit) gelisebilir. Bu
risk torba degisimleri sirasinda steril tekniklere dikkatli bir sekilde uyulmas: ile azaltilabilir.
Karnimizda sikinti, karinda sisme, karin agrisi, karinda duyarlilik, karinda sertlik, kabizlik,
ates, titreme, bulantt veya kusma gibi herhangi bir belirti gozlemlediginizde hemen
doktorunuza bildirmelisiniz. A, D, E ve K vitaminleri ile folik asit seviyesi disiikliigiinliz
olursa doktorunuz sizi daha yakindan takip edebilir.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuz
danisiniz.

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

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz
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Hamile iseniz veya hamilelik planliyorsamiz doktorunuza bilgi veriniz. RENVELA® nin
dogmamis bebekler lizerine etkisi olup olmadigi bilinmemektedir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emzirmek istediginizi doktorunuza bildiriniz. RENVELA®min anne sitiinden
gecip geemedigi ve bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

Arac ve makine kullanimi
RENVELA®nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine herhangi bir bilimsel ¢alisma
yapilmamistir. Eger ilaci kullanirken etkilenirseniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz.

RENVELA’nn i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler
RENVELA, sodyum kloriir icermektedir. Igerdigi sodyum miktar1 itibariyle 6zel bir uyari
gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
RENVELA® bir antibiyotik olan siprofloksasin ile ayni anda alinmamaldr.

Kalp ritmi problemleri veya sara (epilepsi) hastalig: icin ila¢ kullaniyor iseniz, RENVELA®
alirken doktorunuza danisiniz.

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

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

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

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

3. RENVELA® nasil kullanilir?
e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

RENVELA®*y1 doktorunuzun size éngérdiigii gibi kullanmalisiniz. Doktorunuz serum fosfor
seviyeniz dogrultusunda dozunuzu belirleyecektir.



RENVELA® icin onerilen baslangi¢ dozu, yetigkinler ve yaglilar icin (65 yasin istiinde)
giinde 3 kez her 6giinde 1 ya da 2 adet 800 mg tablettir.

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

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 almanizi tavsiye edebilir veya diger ilacin
kan seviyesini takip edebilir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:
Cocuklarda (18 yagma kadar) giivenirlii ve etkinligi belirlenmemistir. Bundan dolay1
RENVELA® nin ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Ozel kullanimi yoktur.

e Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olan hastalarda RENVELA kullamimi hakkinda  bilgi
bulunmamaktadir.

Bobrek yetmezligi
Kan fosfor diizeyiniz 1,78 mmol/I’den diisikse diyaliz almiyorsamz RENVELA®
kullanmaniz 6nerilmemektedir.

Eger RENVELA® 'min etkisinin ¢ok giichi veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RENVE LA® kullandiysaniz:

Hastalarda doz asimi bildirilmemistir.

Olas1 doz asimi1 durumunda hemen doktorunuza basvurunuz.

RENVELA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczacr ile
konusunuz.

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

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RENVELA® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
RENVELA® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir etki bilinmemektedir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, RENVELA® nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

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

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi
e Bayginlik

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

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gordlir.
RENVELA alan hastalarda asagidaki yan etkiler raporlanmistir:

Cok yaygin (10 hastanin 1’inden fazlasinda gorilen):
Kusma, kabizlik, tist karin agrisi, bulanti

Yaygin (100 hastanin 1 ila 10’unda gériilen)
Ishal, karin agris1, hazimsizlik, gaz sikayeti

Cok seyrek (10.000 hastanin 1’inden azinda goriilen)
Bagirsaklarin tikanmasi

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

Yan etkilerden herhangi birinin ciddilesmesi durumunda doktor veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

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

5. RENVELA® min saklanmast

RENVELA® yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Orijinal ambalaj1 i¢inde saklayimiz.

Uriinii nemden korumak igin siseyi sikica kapatiniz.

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