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Renagel (Sevelamer) 800 mg 180 tabletek

Nasza cena: 775,35 zt

Opis stownikowy

Dawka 0,8G

Opakowanie *180

Posta¢ Tabletki

Producent GENZYME B.V. HOLANDIA [NL]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja SEVELAMERUM

czynna

Opis produktu

Opis
Renagel (Sevelamer) 800 mg 180 tabletek
Spis Tresci
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Dodatkowe informacje

Informacje podstawowe dotyczgce leku Renagel
Co to jest lek Renagel?

Renagel jest produktem leczniczym wskazanym w hiperfosfatemii u dorostych pacjentéw poddawanych hemodializie lub dializie
otrzewnowe;.

Substancja czynna w leku Renagel jest chlorowodorek sewelameru wigzacy fosforany, stosowanym w leczeniu hiperfosfatemii u
pacjentow z przewlektg chorobg nerek.

Jaki jest sktad leku Renagel?
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* Substancjg czynng leku jest sewelameru chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 800 mg sewalameru chlorowodorku.
* Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, kwas stearynowy, hypromeloza(E464), monoglicerydy diacetylowane,
zelaza tlenek czarny (E172) i glikol propylenowy.

Jak wygladajg tabletki leku Renagel?

Tabletki leku Renagel sg powlekane, barwy biatawej, majg owalny ksztatt z nadrukowanym symbolem Renagel 800 na jednej stronie.
Tabletki sg pakowane w butelki wykonane z polietylenu o wysokiej gestosci z polipropylenowg nakretkg zabezpieczajg i uszczelnieniem
indukcyjnym.

W opakowaniu znajduje sie 180 tabletek

Wskazania do stosowania

W jakim celu stosuje sie lek Renagel?

Lek Renagel jest stosowany w celu regulowania stezenia fosforanéw we krwi dorostych pacjentéw z niewydolnoscig nerek leczonych
hemodializami lub dializami otrzewnowymi.

Substancja czynna leku sewelamer, wigze fosforany z pozywienia w przewodzie pokarmowym i w ten sposéb zmniejsza stezenie
fosforanéw w surowicy krwi.

Dorosli pacjenci z niewydolnoscig nerek hemodializowani lub dializowani otrzewnowo nie sg w stanie utrzymywac prawidtowego
stezenia fosforandw w surowicy. Prowadzi to do zwiekszenia ilosci fosforandw- hiperfosfatemii. Zwiekszone stezenia fosforanéw w
surowicy moga prowadzi¢ do powstawania w organizmie ztogéw okreslanych jako zwapnienie. Takie ztogi moga usztywnia¢ naczynia
krwionosne i utrudnia¢ krazenie krwi w organizmie pacjenta. Zwiekszone stezenie fosforanéw moze réwniez prowadzi¢ do swigdu skory,
zaczerwienienia oczu, bolu kosci i ztaman.

Z jakimi lekami mozna stosowa¢ lek Renagel?

Renagel moze by¢ stosowany np. z lekami uzupetniajgcymi wapn lub witamine D, w celu zapobiezenia rozwojowi nerkopochodnych
choréb kosci.

Z powodu choroby nerek albo leczenia dializg moze:
* wystgpi¢ wysokie lub niskie stezenie wapnia we krwi. Poniewaz lek Renagel nie zawiera wapnia, lekarz moze dodatkowo zaleci¢
leki zawierajgce wapn.
* wystgpi¢ niskie stezenie witaminy D we krwi. Dlatego lekarz moze skontrolowac stezenie witaminy D we krwi i zaleci¢ w razie
potrzeby dodatkowe stosowanie tej witaminy.
* Jezelinie sg przyjmowane uzupetniajgce preparaty wielowitaminowe moze nastgpic¢ réwniez spadek stezenia witamin A, E, K i

kwasu foliowego we krwi. Lekarz moze rowniez skontrolowac stezenia tych witamin i w razie potrzeby zaleci¢ ich uzupetniajgce
stosowanie.

Dawkowanie leku

Jak przyjmowac¢ lek Renagel?

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz ustali dawke leku na podstawie stezenia fosforanéw w
surowicy. Zalecana dawka poczatkowa leku Renagel dla dorostych i oséb w podesztym wieku (> 65 lat) wynosi 1 lub 2 tabletki podczas

positku, trzy razy na dobe.

Poczatkowo lekarz bedzie sprawdzac stezenie fosforanéw we krwi pacjenta co 2-3 tygodnie, a w razie koniecznosci moze dostosowac
dawke leku Renagel (od 1 do 5 tabletek zawierajgcych 800 mg na positek), aby uzyskaé wiasciwe stezenie fosforandw.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci. Tabletek nie nalezy kruszy¢, rozgryzac ani dzieli¢ na czesci przed zastosowaniem.
Pacjenci przyjmujacy lek Renagel powinni przestrzegaé zaleconej diety i ilosci spozywanych plynéw.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Renagel
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W przypadku ewentualnego przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
Pominiecie przyjecia dawki leku

Jezeli pominieto jedng dawke, nalezy przyjac¢ nastepng dawke o zwyklej porze wraz z positkiem.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Interakcje z innymi lekami
Z jakimi lekami nie nalezy taczy¢ leku Renagel?
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio.

* Leku Renagel nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z ciprofloksacyng (antybiotyk).

Jesli lek Renagel podawany jest z innymi lekami, stosowanymi z powodu probleméw z rytmem serca lub padaczka nalezy

skonsultowac sie z lekarzem.

* Lek Renagel moze ostabia¢ dziatanie takich produktéw leczniczych, jak cyklosporyna, mykofenolan mofetylu i takrolimus (leki
stosowane u pacjentdéw po przeszczepach). Lekarz powinien poinformowac pacjenta, czy ktérykolwiek z tych lekéw jest u niego
stosowany.

* U niektérych pacjentéw przyjmujacych lewotyroksyne (hormon tarczycy) i Renagel bardzo rzadko moga wystapi¢ podwyzszone
stezenia hormonu stymulujgcego czynnosci tarczycy (TSH, substancja wystepujaca naturalnie we krwi, pomaga kontrolowac
procesy chemiczne zachodzace w organizmie). Dlatego lekarz moze cze$ciej badaé stezenie TSH we krwi pacjenta.

e Jesli pacjent przyjmuje omeprazol, pantoprazol lub lansoprazol w leczeniu zgagi, choroby refluksowej przelyku (ang.
gastroesophageal reflux disease — GERD) lub choroby wrzodowej zotadka, powinien poinformowac o tym lekarza.

Przeciwwskazania
Kiedy nie przyjmowac leku?
* jezeli pacjent ma niskie stezenie fosforanéw we krwi

* jezeli u pacjenta wystepuje niedroznosé jelit;
* jezeli u pacjenta wystepuje uczulenie na sewelamer lub na ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku;

Jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed rozpoczeciem przyjmowania leku Renagel
nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza:

e pacjent nie jest poddawany dializie,

* U pacjenta wystepujg trudnosci z polykaniem,

* U pacjenta wystepujg zaburzenia motoryki (ruchliwosci) zotgdka i jelit,

* U pacjenta wystepujg objawy opdznionego oprézniania zawartosci zotadka, takie jak uczucie sytosci, nudnosci i (lub) wymioty

* u pacjenta wystepuje dtugotrwata biegunka lub bole brzucha (objawy czynnej zapalnej choroby jelit),

* pacjent byt poddany rozlegtej operacji chirurgicznej zotadka lub jelit.

Dziatania niepozadane / skutki uboczne
Jakie dziatania niepozadane moga wystgpi¢ podczas stosowania leku Renagel?

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadkie przypadki zablokowania jelit moze poprzedza¢ zaparcie. To wazne, aby powiadomic¢ o tym objawie lekarza lub
farmaceute przed lub podczas leczenia lekiem Renagel.

Jakie sg czeste objawy niepozadane przy stosowaniu leku Renagel?

* nudnosci, wymioty.
* biegunka, niestrawnosg¢, bol brzucha, zaparcia, wzdecia.
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Jakie sg niezbyt czeste objawy niepozadane przy stosowaniu leku Renagel?
e zwiekszona kwasowosé krwi.
Jakie sa rzadkie efekty uboczne przy stosowaniu leku Renagel?
e reakcje nadwrazliwosci.
* obserwowano przypadki $wigdu, wysypki,
* bdlu brzucha,
* wolnego pasazu jelitowego,
* zablokowanie jelit,

zapalenia malych kieszonek (uchylkéw) jelita grubego
perforacje sciany jelita.

Ostrzezenia dla pacjentéw

Specjalna uwaga dla pacjentéw poddawanych dializie otrzewnowe;.

W zwigzku z dializg otrzewnowa u pacjenta moze rozwingc¢ sie zapalenie otrzewnej (zakazenie ptynu w jamie brzusznej). Ryzyko to
mozna zmniejszy¢ dzieki doktadnemu przestrzeganiu technik sterylnosci podczas zmiany workéw do dializy. Jesli u pacjenta wystapia
nowe objawy w postaci zaburzen zotgdkowych, obrzeku brzucha, bélu brzucha, bolesnosci lub twardosci brzucha, zaparcia, gorgczki,
dreszczy, nudnosci lub wymiotéw nalezy natychmiast zawiadomic lekarza.

Pacjent powinien by¢ przygotowany na dokladniejsze monitorowanie ryzyka zmniejszenia stezenia witamin A, D, E, K i kwasu foliowego.

Zmiana leczenia lekiem Renagel na inny preparat

W razie zamiany innego leku wigzacego fosforany na lek Renagel, lekarz moze zaleci¢ $cislejsze kontrolowanie stezenia
wodoroweglandw we krwi, poniewaz lek Renagel moze je zmniejszac.

Stosowanie leku Renagelu u dzieci i mtodziezy

Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci leku u dzieci (w wieku ponizej 18 lat).
W zwigzku z tym lek Renagel jest przeciwwskazany do stosowania w tej grupie pacjentéw.

Stosowanie leku Renagel podczas cigzy, karmienia piersig?

Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania leku Renagel u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

Lek Renagel powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia tylko w razie wyraznej potrzeby.

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje cigze, przed zastosowaniem
tego leku nalezy poradzic¢ sie lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Renagel prawdopodobnie nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Przechowywanie leku
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac tego leku w temperaturze powyzej 25°C. Butelka powinna by¢ szczelnie zamknieta w celu ochrony przed wilgocia.

Informacje dodatkowe
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
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Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10
14171 DD Naarden Holandia

Powyzsze informacje majg charakter informacyjny i nie moga zastapi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu dotgczonej do opakowania, dlatego zawsze przed uzyciem
zapoznaj sie z trescig ulotki dotgczonej do opakowania bgdz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuts, gdyz kazdy lek niewtasciwie
stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informac;ji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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