KULLANMA TALIMATI

RENAGEL® 800 mg film tablet
Az yoluyla kullanilir.

o  Etkin madde: Sevelamer hidrokloriir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacrza danisiniz,
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

ilaci kullandigimizi sovleyiniz.

® Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

viiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatint saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Bu ilacin kullanimy sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RENAGELS nedir ve ne igin kullamlir?

2. RENAGEL®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. RENAGELS® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RENAGEL®"in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. RENAGEL® nedir ve ne icin kullamhr?

RENAGEL etkin madde olarak sevelamer hidrokloriir igerir. Sevelamer hidrokloriir, sindirim
yolundaki yiyeceklerdeki fosforu baglar ve bu sekilde kandaki fosfor seviyelerini diigiiriir.
Hemodiyaliz veya periton diyaliz tedavisi géren yetigkin bibrek yetmezlii hastalarinda
kandaki fosfor seviyesi kontrol edilemez. Kandaki fosfor seviyesi yiikselir (doktorunuz bunu
hiperfosfatemi olarak adlandiracaktir). Kandaki fosfor seviyesinin yiikselmesi viicudunuzda
kat1 artiklarin olusmasmna neden olabilecek kalsifikasyon olarak isimlendirilen duruma
sebebiyet verebilir. Bu artiklar kan damarlarimizi tikayabilir ve viicudunuzdaki kan akigini
zorlayabilir. Kandaki fosfor seviyesinin yiikselmesi ayrica deride kasmnt1, gozde kirmizilik,
kemik agnsi ve kiriklara neden olabilir.

RENAGEL® hemodiyaliz veya periton diyaliz tedavisi goren yetigkin bébrek yetmezligi
hastalarinda kandaki fosfor seviyesinin kontrol edilmesi igin kullanilmaktadir.
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Bobrek kaynakh kemik hastaligi gelisiminin kontrol edilmesi icin RENAGEL® ile birlikte
kalsiyum veya Vitamin D takviyesi gibi bagka ilaclarin da kullanilmas: gerekli olabilir.
RENAGEL® aym1 zamanda safra asitlerini baglamaktadir. Bu sekilde kamnizdaki LDL
seviyesini (kotii kolestrol) diisiirmektedir.

2. RENAGEL® i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RENAGEL®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Kanimzdaki fosfor seviyesi diigiikse
Barsaklarimzda tikanma varsa

¢ Etkin madde sevelamer hidrokloriir veya formiilasyonda yer alan diger yardimc:
maddelere kars1 alerjiniz (agir1 duyarhilik) varsa

RENAGEL®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizde mevcut ise, RENAGEL kullanmadan 6nce
doktorunuza danigimiz:

- Diyaliz tedavisi almyorsaniz

- Yutma problemleriniz varsa

- Mide ve bagirsaklarimizda motilite (hareketlilik) problemi varsa

- Mide igeriginde birikim varsa

- Barsaklarinizda aktif enflamasyon (iltihap) varsa

- Mide veya bagirsaklarimzla ilgili ciddi bir cerrahi ameliyat gegirdiyseniz

Cocuklardaki (18 yag altinda) giivenirligi ve etkinlii belirlenmemisti. Bu nedenle
RENAGEL® in bu hasta grubunda kullanilmasi 6nerilmez.

Ek tedaviler:
Bobreginizin durumuna veya aldigimz diyaliz tedavisine bagh olarak;
- kanmzda diigiik veya yiiksek seviyede kalsiyum bulunabilir. RENAGEL® kalsiyum
icermediginden doktorunuz ayrica bir kalsiyum tableti verebilir.

- kammzdaki Vitamin D seviyesi diiglik olabilir. Dolayisiyila doktorunuz kanimzdaki
Vitamin D seviyesini gézlemlemeli ve gerekli oldugunda ilave olarak Vitamin D
vermelidir. Bir¢ok vitamini igeren destekieyici bir tedavi almiyor iseniz, kanimzda
aym1 zamanda Vitamin A, E, K ve folik asit seviyeleri diigebilir. Bu nedenle
doktorunuz bu seviyeleri gézlemlemeli ve gerekli ise takviye yapmalidir.

Tedavi degigikligi:

Bagka bir fosfor baglayicisindan RENAGEL®’e gecerken, RENAGEL® bikarbonat seviyesini
diigiirebileceginden  doktorunuz  kamimizdaki  bikarbonat seviyesini  gdzlemlemeyi
diisiinmelidir.

Periton diyalizi alan hastalar icin dzet not
Periton diyalizi tedavisine bagli olarak peritonit (karin sivisinda enfeksiyon/iltihaplanma)

gelisebilir ve bu risk poset degisimleri sirasinda steril tekniklere mutlak bir gekilde uyulmasi
ile azaltilabilir. Karminizda sikinti, karinda sigsme, karin agrisi, karmnda duyarlilik, karinda

2/5




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 doktorunuzun sizi daha
dikkatli bir sekilde gézlemlenmesini beklemelisiniz.

RENAGEL®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RENAGEL®'i yiyeceklerle beraber kullanmalisiniz. Bununla birlikte size verilmig olan diyete
ve s1v1 alimina sik1 bir gekilde uymalisinmiz.

Hamilelik

llact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamile iseniz veya hamilelik planliyorsamz doktorunuza bilgi veriniz. RENAGEL®in
dogmamug bebekler lizerine etkisi olup olmadig: bilinmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczacimza
darmisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza dansiniz.

Bebeginizi emzirmek istediginizi doktorunuza bildiriniz. RENAGEL® in anne siitiinden gegip
gecmedigi ve bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanim
RENAGEL®'in ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerine etkisini aragtiran bir ¢alisma
yapilmamistir. RENAGEL® den etkileniyorsamz, ara¢ veya makine kullanmayiniz.

RENAGEL®’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda bilgiler
RENAGEL® in igerisinde kullanim yolu veya dozundan dolay: 6zel uyan gerektiren herhangi
bir yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger herhangi bir ilaci su anda aliyor veya son zamanlarda aldiysaniz- hatta regetesiz olanlar
da dahil olmak iizere- liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

RENAGELDP siprofloksasin ile (bir antibiyotik) aym: anda alinmamalidur.

Kalp ritmi problemleri veya sara hastalif: icin ilag kullamyor iseniz, RENAGEL® alirken
doktorunuza daniginiz.

RENAGEL® ile siklosporin, mikofenolat mofetil ve takrolimus (bdbrek nakli yapilmig
hastalarda kullanilan ilaglar) gibi ilaglarin etkisi azalabilir. Bu ilaglar1 kullaniyor iseniz
doktorunuz size gerekli tavsiyeleri verecektir.

RENAGEL ile aym zamanda levotiroksin (bir tiroid hormonu) alan hastalarda, ¢ok nadir
olarak tiroid stimule edici hormon (TSH, tiroid bezini uyararak tiroid hormonu salgilamasin
ve metabolizmanizin kontrol edilmesini saglayan bir madde) diizeyinde artig goriilebilir. Bu
nedenle doktorunuzun kanimizdaki TSH seviyesini yakindan takip etmesi gerekecektir.

Doktorunuz RENAGEL® ile diger ilaclar arasindaki etkilesimleri diizenli olarak kontrol
edecektir.
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Eger receteli va da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RENAGEL® nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:

RENAGEL®'i doktorunuzun size verdigi gibi kullanmalisimz. Doktorunuz serum fosfor
seviyeniz dogrultusunda dozunuzu belirleyecektir. Yetigkinler ve yaghiar icin (> 65 yas)
onerilen RENAGEL® baslangi¢ dozu her bir Ogiin ile giinde 3 defa alinan bir veya iki
adet tablettir.

Doktorunuz kaninizdaki fosfor seviyesini diizenli olarak kontrol edecektir ve kammzda
istenen fosfor seviyesine ulagmak amactyla, RENAGEL® dozunuzu 6giin basina 1 ila 5
tablet olacak sekilde ayarlayacaktir.

RENAGEL®in baska 1lag:larla beraber kullanilmasi gereken durumlarda, doktorunuz
diger ilact RENAGEL® den bir saat énce veya li¢ saat sonra almanmizi tavsiye edebilir
veya diger ilacin kan seviyesini takip edebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Ag1z yoluyla alimz.
Tabletleri ¢ignemeyiniz. Tabletleri biitiin olarak yutunuz.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
(;ocuklardakl (18 yag altinda) giivenirligi ve etkinligi belirlenmemistir. Bu nedenle
RENAGEL® in bu hasta grubunda kullanilmas1 onerilmez.

) Ozel kullanim durumlanr:
Ozel kullamimi yoktur.

Eger RENAGEL®in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuzla veya eczacimizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RENAGEL® kullandiysaniz

Hastalarda bildirilmig herhangi bir asir1 doz vakasi bulunmamaktadr.

Asirt doz gozlenmesi durumunda hemen doktorunuzla temasa geginiz. RENAGEL®'den
kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmisgsaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

RENAGEL®’i kullanmay1 unutursamz

RENAGEL®’ kullanmay: unutursamz, bu dozu atlaymmz ve bir sonraki dozu normal
zamamnda yiyeceklerle birlikte aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz aimayiniz.

RENAGEL? ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bildirilmemigtir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RENAGEL®"in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kigilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkiler RENAGEL® kullanan hastalarda bildirilmistir:

Cok sik (10 hastada 1 hastadan daha fazlasinda gériilen): bulanti, kusma
Stk ( 10 hastada 1 hastadan daha azinda ve 100 hastada 1 hastadan fazlasinda goriilen): ishal,
hazimsizlik, karn agrisi, kabizlik, gaz.

RENAGEL’in klinik kullaniminda, kasinti, dokiintli, karin agrisi, barsak hareketlerinde
yavaglama, barsak tikanmasi, kalin barsaktaki olagan dig1 kiigiik keseciklerin iltihaplanmasi
(divertikiilit) ve barsak duvarinda delinme raporlanmustir.

Kabizlik ¢ok nadir olarak gdzlenen barsak tikanmasimin dncii bir belirtisi oldugundan, boylesi
bir durumda doktor veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Herhangi bir yan etki ciddilesirse doktorunuza veya eczacimza sdyleyiniz.

Eger bu kullanma ralimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsdastrsaniz
doktorunuzu veya eczacvuzi bilgilendiriniz.

5. RENAGEL®’in Saklanmasi

RENAGEL®’i cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve ambalajin kapagin sikica kapatarak saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uynmlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra RENAGEL®’i kullanmayiniz.

[laglar ev atiklan ile birlikte atilmamalidir. Son kullanma tarihi gecmis ilaglarmizi nasil
atacagimz konusunda eczacinizdan yardim isteyiniz. Bu dnlemler ¢evreyi korumaya yardimei
olacaktir.

Ruhsat sahibi:

Sanofi aventis Ilaglan Ltd. Sti.
Biiyiikdere Caddesi, No:193
34394 Levent/Istanbul

Uretim yeri:
Waterford, Irlanda adresindeki Genzyme Ireland Limited

Bu kullanma talimati ........... (GG/AA/YYYY) tarihinde onaylanmistir.
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