Jede Tablette enthélt
800 mg Sevelamercarbonat.

180 Filmtabletten
Zum Einnehmen.

Die Tabletten miissen ganz
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Packungsbeilage beachten.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Renvela 800 mg Filmtabletten
Sevelamercarbonat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthélt wichtige Informationen

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Renvela und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Renvela beachten?
3. Wie ist Renvela einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Renvela aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Renvela und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Renvela ist Sevelamercarbonat. Es bindet im
Verdauungstrakt Phosphat aus der Nahrung und senkt damit
die Phosphorwerte im Blut.

Die Nieren von Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
koénnen den Serumphosphorspiegel im Blut nicht ausreichend
regulieren. Darum steigt der Phosphatspiegel im Blut an (Ihr Arzt
bezeichnet diese Storung als Hyperphosphatémie). Erhohte
Serumphosphorwerte kdnnen zu harten Ablagerungen in lhrem
Korper fiihren. Diese Ablagerungen werden als Kalzifizierung
bezeichnet. Diese Ablagerungen konnen zu einer Versteifung
Ihrer BlutgefaBe fiihren, und damit wird es schwieriger fiir das
Herz, Blut durch den Korperkreislauf zu pumpen.



Erhohte Serumphosphorwerte kdnnen dariiber hinaus zu Juckreiz
der Haut, Augenrdtungen, Knochenschmerzen und Knochen-
briichen fiihren.

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

Renvela darf nicht eingenommen werden:

@ wenn Ihr Blut niedrige Phosphatwerte aufweist (lhr Arzt
wird diese Werte bestimmen lassen)

@ wenn Sie unter Darmverschluss leiden

@ wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einem der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile des Arznei-
mittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Sollten die folgenden Punkte auf Sie zutreffen, wenden Sie
sich vor der Einnahme von Renvela bitte an Ihren Arzt:

® Schluckbeschwerden

® Motilitdtsstérungen (Bewegungsstorungen) im Magen

oder Darm

@ hdufiges Erbrechen

@ aktive Darmentziindung

@ frithere Magen- oder Darmoperationen.

Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit bei Kindern (unter
18 Jahren) ist nicht nachgewiesen. Aus diesem Grund wird die
Anwendung von Renvela bei Kindern nicht empfohlen.

Zusétzliche Behandlungen:
Aufgrund Ihrer Nierenerkrankung oder Ihrer Dialysebehandlung
® kann bei lhnen ein zu niedriger oder zu hoher Calci-
umspiegel im Blut auftreten; Ihr Arzt wird Ihnen even-
tuell zuséatzlich Calciumtabletten verschreiben, da
Renvela kein Calcium enthélt;

@ kann Ihr Vitamin-D-Spiegel im Blut erniedrigt sein. lhr
Arzt kann daher den Vitamin-D-Gehalt Ihres Blutes
liberwachen und Ihnen bei Bedarf ein Vitamin-D-Pra-
parat verordnen. Wenn Sie keine Multivitaminprapa-
rate einnehmen, konnten die Vitamin A-, E-, K- sowie
Folsdure-Werte in Ihrem Blut sinken. Daher kénnte Ihr
Arzt diese Werte (iberwachen und bei Bedarf Vitamin-
erganzungspréaparate verschreiben.



Besondere Anmerkung fiir Patienten unter Peritonealdialyse:
Durch lhre peritonealdialytische Behandlung kann es zu Peri-
tonitis (Bauchfellentziindung) kommen. Dieses Risiko kann
durch sorgféltiges Einhalten steriler Techniken beim Wechsel
des Beutels minimiert werden.

Informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt, wenn Sie bei sich
neue Zeichen oder Symptome von Bauchbeschwerden, Bauch-
schwellungen, Bauchschmerzen, Bauchdeckenspannung und
-berlihrungsempfindlichkeit, Verstopfung, Fieber, Schiittelfrost,
Ubelkeit oder Erbrechen bemerken.

Sie sollten damit rechnen, dass Sie sorgféltiger iiberwacht werden,
wenn bei lhnen niedrige Vitamin A-, D-, E- und K-Werte sowie
niedrige Folsdurewerte festgestellt werden.

Einnahme von Renvela zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.
Renvela sollte nicht gleichzeitig mit Ciprofloxacin (einem Anti-
biotikum) eingenommen werden.

Wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen oder Epilepsie einnehmen, sollten Sie vor der Ein-
nahme von Renvela Ihren Arzt um Rat fragen.

Die Wirkung von Arzneimitteln wie Ciclosporin, Mycophenolat-
mofetil und Tacrolimus (Arzneimittel zur Unterdriickung Ihres
Immunsystems) kann durch Renvela reduziert werden. Ihr 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. Ihr Arzt wird daher den Thyreotropinspiegel in
Ihrem Blut engmaschiger iiberwachen.

Ihr Arzt wird Sie mdglicherweise in regelméBigen Abstdnden
auf Wechselwirkungen zwischen Renvela und anderen Arznei-
mitteln untersuchen.

Einnahme von Renvela zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Die Renvela-Tabletten miissen zusammen mit den Mahlzeiten
eingenommen werden.



Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfahigkeit
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 lhren Arzt
um Rat. Es ist nicht bekannt, ob Renvela eine Wirkung auf das
ungeborene Kind hat.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie lhr Kind stillen mochten.
Es ist nicht bekannt, ob Renvela in die Muttermilch {ibergeht
und sich auf das gestillte Kind auswirkt.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen durchgefiihrt. Wenn Sie betroffen sind, sollten Sie sich
nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Werkzeuge
oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Renvela einzunehmen?

Nehmen Sie Renvela immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt ein. Der Arzt berechnet die Dosis nach Ihrem Serumphos-
phorspiegel.

Erwachsene und éltere Menschen (> 65 Jahre) sollten anfanglich
3-mal tiglich eine bis zwei Tabletten Renvela 800 mg zusammen
mit den Mahlzeiten einnehmen.

Die Tabletten miissen ganz geschluckt werden. Die Tabletten
diirfen nicht zerdriickt, zerkaut oder in Stiicke gebrochen werden.
In bestimmten Féllen, in denen Renvela gleichzeitig mit einem
anderen Arzneimittel eingenommen werden muss, wird Ihr
Arzt moglicherweise raten, das andere Arzneimittel entweder
1 Stunde vor oder 3 Stunden nach Renvela einzunehmen, oder Ihr
Arzt wird eine Uberwachung der Blutwerte fiir das andere Arznei-
mittel in Erwdgung ziehen.

Ihr Arzt wird eine regelméBige Priifung der Phosphorwerte
Ihres Bluts veranlassen und je nach Bedarf die Renvela-Dosis
anpassen, um einen angemessenen Phosphatspiegel zu erreichen.



Wenn Sie eine griBere Menge von Renvela eingenommen
haben, als Sie soliten

Es gibt keine Berichte tiber Uberdosierungen bei Patienten.
Bei Verdacht auf Uberdosierung sollten Sie sich umgehend mit
Ihrem Arzt in Verbindung setzen.

Wenn Sie die Einnahme von Renvela vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, (iber-
springen Sie diese Dosis und nehmen die ndchste Dosis wie
gewohnt mit einer Mahizeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden von Patienten berichtet,
die Renvela einnahmen:

Sehr héufig (kann mehr als 1 Anwender von 10 betreffen):
Erbrechen, Verstopfung, Schmerzen im Oberbauch, Ubelkeit.
Héufig (betrifft maximal 1 Anwender von 10):

Durchfall, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Bldhungen.

Bei klinischer Anwendung wurde (iber Falle von Jucken, Aus-
schlag, langsamer Darmbewegung (Motilitat)/Darmverschluss
und Perforation der Darmwand berichtet.

Da Verstopfung eines der friihen Symptome eines Darmver-
schlusses sein kann, ist es wichtig, dass Sie lhren Arzt oder
Apotheker in solchen Féllen informieren.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

5. Wie ist Renvela aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und
dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr anwenden.

Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuch-
tigkeit zu schiitzen.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.



Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Weitere Informationen

Was Renvela enthélt

— Der Wirkstoff ist Sevelamercarbonat. Jede Renvela Filmta-
blette enthélt 800 mg Sevelamercarbonat.

— Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose,
Natriumchlorid und Zinkstearat. Der Tabletteniiberzug enthlt
Hypromellose (E464) und Glycerol(mono/di)acetatmono-
alkanoat.

— Die Druckfarbe enthalt Eisen(ll,lll)-oxid (E172), Propylenglycol,
2-Propanol und Hypromellose (E464).

Wie Renvela aussieht und Inhalt der Packung

Renvela Filmtabletten sind weiBe Tabletten mit dem Aufdruck

RENVELA 800 auf einer Seite. Die Tabletten sind in Polyethy-

lenflaschen mit hoher Dichte mit Polypropylenverschluss und

Induktionssiegel verpackt.

PackungsgroBen:

1 x 30 Tabletten pro Flasche

1 x 180 Tabletten pro Flasche

180 Tabletten (6 Flaschen mit 30 Tabletten)

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber und Hersteller
Zulassungsinhaber:

Genzyme Europe B.V.

Gooimeer 10

1411 DD Naarden

Niederlande

Hersteller:

Genzyme Ltd.

37 Hollands Road
Haverhill, Suffolk

CB9 8PB

Vereinigtes Konigreich



Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
0ld Kilmeaden Road
Waterford, Irland

Umgepackt von

MPA Pharma GmbH
Otto-Hahn-StraBe 11
D-22946 Trittau, Deutschland

Parallel vertrieben von
EMRAmed Arzneimittel GmbH
Otto-Hahn-StraBe 11
D-22946 Trittau, Deutschland

Falls weitere Informationen (iber das Arzneimittel gewiinscht
werden, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.
Belgié/Belgique/Belgien/ Danmark
Luxembourg/Luxemburg  sanofi-aventis Denmark A/S
Sanofi Belgium TIf: +45 4516 70 00

Tél/Tel: + 322 710 54 00

Bbnrapus
sanofi-aventis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 9705300

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.

Tel: +420 233 086 111
EANGSa/Kompog
sanofi-aventis AEBE (EAAGSa)
TnA: +30 210 900 1600
Espaia

sanofi-aventis, S.A.

Tel: +34 93 48594 00

France
Genzyme S.A.S.
Tel: +33 (0) 825 825 863

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Tel: +49 (0)180 2 222010

Eesti B
sanofi-aventis Estonia OU
Tel. +372 6 273 488

Italia

Genzyme Srl

Tel: +39 059 349 811
Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 24 51

Lietuva

UAB ,SANOFI-AVENTIS
LIETUVA®

Tel. +370 5 275 5224



Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 600 34 00

Ireland

sanofi-aventis Ireland Ltd T/A
SANOFI

Tel: +353 (0) 1 4035 600

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: + 47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Magyarorszag
sanofi-aventis Zrt
Tel: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi-Aventis Malta Ltd
Tel: +356 21493022

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 182 557 755

Slovenija
sanofi-aventis d.o0.0.
Tel: +386 1 560 4800

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia
S.1.0.

Tel.: +421 2 33 100 100

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal

Sanofi — Produtos
Farmacéuticos, Lda..
Tel: +351 21 35 89 400

Romania

Suomi/Finland
sanofi-aventis Oy
Puh/Tel: + 358 201 200 300

Sverige
sanofi-aventis AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
Sanofi

sanofi-aventis Romania S.R.L. Tel: +44 (0) 1483 505515

Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im

Oktober 2013

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
der Website der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA):
http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur in allen EU- Amtssprachen verfligbar.
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