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KULLANMA TALIMATI

RENAGEL?® 800 mg Film Tablet
Ainz yoluyla kullamilir.

o Etkin madde: Sevelamerdir.

o Yardimci maddeler: Tablet cekirdeginde; susuz kolloidal silika, stearik asit, tablet
kaplamasinda; hipromelloz, diasetile monogliseridler, baski boyasinda; siyah demir oksit
(E172), propilen glikol ve hipromelloz

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
-okuyunuz, ¢iinki sizin i¢in énemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

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

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi sOyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
viiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RENAGELS® nedir ve ne icin kullanilir?

2. RENAGEL®’ kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. RENAGEL?® nasi! kullanlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RENAGEL®"1n saklanmas:

Bagliklan yer almaktadir.

1. RENAGELS® nedir ve ne icin kullandir?

RENAGEL® hemodiyaliz veya periton diyaliz tedavisi gbren yetigkin bébrek yetmezligi
hastalarinda kandaki fosfat seviyesinin kontrol edilmesi igin kullamilmaktadir. Bébrek
kaynakh kemik hastalifi geligiminin kontrol edilmesi igin RENAGEL® ile kalsiyum
destekleyicileri veya Vitamin D destekleyicileri gibi bagka ilaglarin da kullamimasi gerekli
olabilir.

RENAGEL® sindirim yolunda yiyeceklerden gelen fosfati baglar. Bu sekilde hemodiyaliz
tedavisi alan yetigkin bobrek yetmezligi hastalarmin kammdaki serum fosfat seviyesini
digiiriir. RENAGEL® kalsiyum igcermemektedir. Dolayisiyla kandaki fosfat seviyesini
diizenlemek icin sadece kalsiyum tabletleri alinmas ile kargilagtinldiginda kandaki ytiksek
kalsiyum seviyesi goriilme olaylan azalacaktir.
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RENAGEL® aym zamanda safra asitlerini baglamaktadir. Bu sekilde kammzdaki LDL
seviyesini (kotii kolestrol) diisiirmektedir.

2. RENAGEL® i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

RENAGEL®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

¢ Kamnzdaki fosfat seviyesi diigitkse

e Barsaklanimizda tikanma varsa

e Etkin madde sevelamer veya formiilasyonda yer alan diger yardimc1 maddelere kars:
alerjiniz (agir1 duyarlilik) varsa

RENAGEL™i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Cocuklar: Cocuklardaki giivenirligi ve etkinligi belirlenmemistir. Bu nedenle 18 yagin altinda
iseniz RENAGEL® almadan 6nce doktorunuz ile gériigmelisiniz.

RENAGEL®in etkililigi ve giivenliligi ¢ocuklarda vcya prediyaliz  hastalannda
incelenmemigtir, Ayrica yutma problemi, mide veya barsaklarinda motilite (harcket edebilme)
problemi, mide igerigi alikonmasi, barsakta aktif enflamasyonu olan hastalarda ve mide veya
barsaklarindan ©Onemli cerrahi operasyon gegirmig hastalarda test edilmemigtir. Bu
durumlardan herhangi biri sizde bulunuyor ise RENAGEL® almadan 6nce doktorunuz ile
gérismelisiniz.

Bobreginizin durumuna veya aldiginiz diyaliz tedavisine bagl olarak kanimzda diisik veya
yilksek seviyede kalsiyum bulunabilir. RENAGEL® kalsiyum igermediginden doktorunuz
aynca bir kalsiyum tableti verebilir.

Bobreginizin durumuna bagh olarak kanmmzdaki Vitamin D seviyesi digiik olabilir.
Dolaysiyla doktorunuz kanimzdaki Vitamin D seviyesini gozlemlemeli ve gerekli olduunda
ilave olarak Vitamin D vermelidir. Birgok vitamini igeren destekleyici bir tedavi almiyor
iseniz, kanimizda aymi zamanda Vitamin A, E, K ve folik asit seviyeleri diislik olabilir. Bu
nedenle doktorunuz bu seviyeleri gézlemlemeli ve gerekli ise takviye yapmalidur.

Bagka bir fosfat baglayicisindan RENAGEL™e gegerken, RENAGEL?® bikarbonat seviyesini
diisiirebileceginden  doktorunuz  kammzdaki  bikarbonat  seviyesini = gdzlemlemeyi
diisiinmelidir.

Periton diyalizi alan hastalar icin zet not
Periton diyalizi tedavisine bagli olarak peritonit (karn sivisinda enfeksiyon) geligebilir ve bu

risk poset defigimleri sirasinda steril tekniklere mutlak bir gekilde uyulmasi ile azaltilabilir.
Kammnizda sikint, kannda sisme, karin agrisi, karninda duyarlilik, karinda sertlik, kabizlik,
ates, titreme, bulanti veya kusma gibi herhangi bir belirti gézlemlediginizde hemen
doktorunuza bildirmelisiniz.

Vitamin A, D, E, K ve folik asit seviyesi diigiikliigii problemlerinde daha dikkatli bir sekilde
gdzlemlenmesini beklemelisiniz.

RENAGEL®in yiyecek ve icecek ile kullanilmas
RENAGEL®"i yiyeceklerle beraber kullanmalisimz. Bununla birlikte size verilmis olan diyete
ve s1vi alimina siki bir gekilde uymalisimz.,
Tabletleri ¢ifnemeyiniz. Tabletleri biitiin olarak yutunuz,
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Hamilelik

flact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

RENAGEL®in giivenirligi hamile kadinlarda belirlenmemistir.

Hamile iseniz, RENAGEL® almadan dnce doktorunuz veya eczacimz ile goriigliniiz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilac1 kullanmadan 8nce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
RENAGEL®"in giivenirligi emziren kadinlarda belirlenmemigtir.

Arac ve makina Kullanim
RENAGEL®in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisinin olmas:

beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullamm

Eger herhangi bir ilaci u anda aliyor veya son zamanlarda aldiysaniz- hatta regetesiz olanlar
da dahil olmak {izere- liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
RENAGEL?® siprofloksasin ile (bir antibiyotik) ayn: anda alinmamalidur.

.Kalp ritmi problemleri veya sara hastalif1 igin ila¢ kullaniyor iseniz, RENAGEL® alirken

doktorunuza danmgimz.

RENAGEL® ile siklosporin, mikofenolat mofetil ve takrolimus (bobrek nakli yapilnug
hastalarda kullanilan ilaglar) gibi ilaglarin etkisi azalabilir. Bu ilaglan kullaniyor iseniz
doktorunuz size gerekli tavsiyeleri verecektir.

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

3. RENAGEL® nasil kullamhr?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhf) i¢in talimatlar:

RENAGEL®i doktorunuzun size verdigi gibi kullanmalisimz. Doktorunuz serum fosfat
seviyeniz dogrultusunda dozunuzu belirleyecektir. Yetiskinler ve yagllar igin (> 65 yas)
snerilen RENAGEL® baglama dozu herbir 6giin ile giinde 3 defa alinan bir veya iki adet
tablettir.

RENAGEL®in bagka ilaglarla beraber kullaniimas: gereken durumlarda, doktorunuz diger
ilact RENAGEL®’den bir saat énce veya lic saat sonra almamzi tavsiye edebilir veya diger
ilacin kan seviyesini takip edebilir.

Doktorunuz kaninizdaki fosfat seviyesini diizenli olarak kontrol edecektir ve kanlmzcla
istenen fosfat seviyesine ulagmak amaciyla 6§iin bagina 1- 5 tablet olmak tizere RENAGEL®
dozunuzu ayarlayacaktir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RENAGEL® kullandrysaniz:
Hastalarda bildirilmis herhangi bir agin doz vakasi bulunmamaktadr.
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Asin doz gézlenmesi durumunda hemen doktorunuzla temasa geginiz.

RENAGEL®i kullanmay1 unutursamz:

RENAGEL® kullanmayr unutursamz, bu dozu atlaymmiz ve bir sonraki dozu normal
zamanmnda yiyeceklerle birlikte alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RENAGEL in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.
Agagidaki yan etkiler RENAGEL® kullanan hastalarda bildirilmistir:

Cok sik (10 hastada 1 hastadan daha fazlasinda goriilen): bulanti, kusma, kanin agrnisi, ishal,
hazimsizlik, kabizlik, bagagrisi, diisiik kan basinci, yiikksek kan basinci, agr, kasmti.

Sik ( 10 hastada 1 hastadan daha azinda ve 100 hastada 1 hastadan fazlasinda goriilen): gaz,
kizarikhk, bogaz agns:.

Cok nadir {10,000 hastada 1 hastadan daha azinda gériilen): barsak tikanmasi.

Bu yan etkiler kronik bobrek yetmezligi nedeniyle de goriilmektedir.

Kabazlik ¢ok nadir olarak gdzlenen barsak tikanmasinin 6ncii bir belirtisi oldugundan , boylesi
bir durumda doktor veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Herhangi bir yan etki ciddilesir ya da burada belirtilmeyen bagka bir etki ile karsilagirsamz
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

5. RENAGEL"'in Saklanmas:

RENAGEL®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
Oda sicakliginda (25°C nin altinda) ve agzi kapali kaplarda saklayiniz.

Kutu iizerindeki son kullanma tarihinden sonra RENAGEL™’i kullanmayiniz.

ilaglar ev atiklan ile birlikte atiimamalidir. Son kullanma tarihi gegmis ilaglarimzi nasil
atacaginiz konusunda eczacimzdan yardim isteyiniz. Bu dnlemler ¢evreyi korumaya yardimet
olacaktir.

Ruhsat sahibi:

GENZYME Saglik Hizmetleri ve
Tedavi Uriinleri Ticaret Limited Sirketi
Mubhittin Ustiindag Caddesi No: 31
34718 Kosuyolu Kadikéy Istanbul

Uretici:
Waterford, Irlanda adresindeki Genzyme Ireland Limited

Bu kullanma talimatr 14/05/2008 tarihinde onaylanmugtir.
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