UPUTSTVO ZA LIJEK


Renvela, 800mg, film tableta
INN sevelamer


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Renvela i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Renvela
1. Kako se upotrebljava lijek Renvela
1. Moguća neželjena dejstva
1. Kako čuvati lijek Renvela
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije


1. ŠTA JE LIJEK RENVELA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Renvela sadrži sevelamer karbonat kao aktivnu supstancu. On vezuje fosfate iz hrane u digestivnom traktu i tako smanjuje vrijednosti fosfata u serumu i krvi.

Lijek Renvela se koristi za kontrolu hiperfosfatemije (visoke vrijednosti fosfata u krvi) kod:
· odraslih pacijenata na dijalizi (tehnika prečišćavanja krvi). Može se koristiti kod pacijenata koji su na hemodijalizi (uz pomoć mašine za prečišćavanje krvi) ili na peritonealnoj dijalizi (gdje se tečnost pumpa u abdomen a unutrašnja tjelesna membrana filtrira krv).
·  pacijenata sa hroničnom (dugotrajnom) bubrežnom bolešću koji nisu na dijalizi i imaju vrijednosti fosfora u serumu jednaku ili veću od 1,78 mmol/L

Lijek Renvela treba koristiti istovremeno sa kalcijumskim suplementima i vitaminom D u cilju prevencije razvoja bolesti kostiju.
Povećane vrijednosti fosfora u serumu mogu dovesti do formiranja čvrstih depozita u Vašem tijelu koji se nazivaju kalcifikacije. Ovi depoziti mogu očvrsnuti krvne sudove što dovodi do otežanog kretanja krvi kroz krvne sudove Vašeg tijela. Povećane vrijednosti fosfora u serumu takođe mogu dovesti do pojave svraba po koži, crvenila očiju, bolova u kostima i fraktura kostiju.


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK RENVELA

Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma, preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.   

Lijek Renvela ne smijete koristiti:
· ste alergični (preosjetljivi) na sevelamer ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (vidjeti dio 6: Sadržaj pakovanja i ostale informacije)
· imate male vrijednosti fosfata u krvi (Vaš ljekar će to provjeriti putem laboratorijskih analiza)
· imate opstrukciju (blokadu) crijeva

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom, prije nego što primite lijek Renvela, u sljedećim slučajevima, ukoliko imate:
· probleme sa gutanjem. Ukoliko imate ove probleme, ljekar će razmotriti primjenu lijeka Renvela u obliku praška za oralnu suspenziju
· probleme sa motilitetom (pokretljivošću) želuca i crijeva
· često povraćate
· imate aktivno zapaljenje crijeva
· bili ste podvrgnuti većoj hirurškoj intervenciji želuca ili crijeva 

Konsultujte svog ljekara dok uzimate lijek Renvela:
· ukoliko imate jake stomačne bolove, poremećaje želuca ili crijeva, ili krv u stolici (gastrointestinalno krvarenje). Ovi simptomi mogu biti pokazatelj ozbiljnog zapaljenja crijeva koje je posljedica nagomilavanja kristala sevelamera u Vašim crijevima. U ovim slučajevima odluku o nastavku ili obustavi terapije doneće ljekar.

Dodatno lječenje:
Zbog bolesti bubrega ili lječenja dijalizom, kod Vas se može javiti:
· male ili velike vrijednosti kalcijuma u krvi. Pošto lijek Renvela ne sadrži kalcijum, ljekar Vam može dodatno propisati i tablete kalcijuma
· male vrijednosti vitamina D u krvi. Zato, Vaš ljekar može da prati vrijedosti vitamina D u krvi i da Vam propiše vitamin D, ukoliko bude potrebno. Ukoliko ne uzimate multivitaminske preparate kod Vas se mogu javiti male vrijednosti vitamina A, E, K i folne kiseline u krvi. Zbog toga ljekar mora da prati ove vrijednosti i po potrebi da propiše dodatne doze vitamina.
· poremećaj vrijednosti bikarbonata u krvi i povećana kiselost u krvi i drugim tkivima u tijelu. Vaš ljekar će pratiti vrijednosti bikarbonata u krvi, putem laboratorijskih testova.

Posebna napomena za pacijente na peritonealnoj dijalizi
Kod Vas se može razviti peritonitis (infekcija tečnosti u  trbušnoj duplji), a koja je u vezi sa  peritonealnom dijalizom. Ovaj rizik se može smanjiti striktnim pridržavanjem sterilnih tehnika pri zameni kesa za peritonealnu dijalizu. Odmah obavjestite Vašeg ljekara ukoliko primetite bilo kakav novi znak ili simptom poremećaja u trbušnoj duplji (abdomenu) kao što su: otok stomaka, bol, preosjetljivost na dodir, ili tvrd stomak, otežano pražnjenje crijeva, povišena tjelesna temperatura-groznica, drhtavica, mučnina i povraćanje.

Djeca i adolescenti
Bezbjednost i efikasnost kod djece (ispod 6 godina starosti) nije utvrđena. Zato se ne preporučuje primjena lijeka Renvela kod djece mlađe od 6 godina.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko primate ste donedavno primali ili ćete možda primati bilo koje druge ljekove. 
· Lijek Renvela ne treba primjenjivati istovremeno sa ciprofloksacinom (antibiotik).
· Ukoliko istovremeno sa lijekom Renvelal uzimate i ljekove za poremećaje srčanog ritma ili epilepsiju, treba da konsultujete Vašeg ljekara.
· Lijek Renvela može da smanji efekte ljekova kao što su ciklosporin, mikofenolat mofetil i takrolimus (ljekovi koji se koriste za ublažavanje imunskog odgovora) pri istovremenoj primjeni. Vaš ljekar će Vas posavjetovati ukoliko uzimate ove ljekove.
· Nedostatak hormona tiroidne (štitaste) žlezde može povremeno da se javi kod pojedinih ljudi koji su na terapiji levotiroksinom (lijek koji se koristi u terapiji malih vrijedosti tireoidnih hormona) i lijekom Renvela. Stoga Vaš ljekar može češće pratiti vrijedosti tireoidno-stimulišućeg hormona u krvi.
· Ako uzimate ljekove za lječenje gorušice, bolest ezofagealnog refluksa ili čira na želucu, kao što su omeprazol, prantoprazol ili lansoprazol, poznate i kao “inhibitori protonske pumpe” može doći do smanjenja dejstva lijeka. Vaš ljekar može pažljivije pratiti vrijedosti fosfata u krvi.

Vaš ljekar će redovno provjeravati da li postoji uzajamna interakcije između lijeka Renvela i drugih ljekova.

U nekim slučajevima kada lijek Renvela treba uzeti istovremeno sa drugim lijekom, ljekar Vas može posavjetovati da taj drugi lijek uzimate jedan sat prije, ili tri sata poslije uzimanja lijeka Renvela, ili može razmotriti praćenje vrijedosti tog drugog lijeka u krvi.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.
Nije poznato da li lijek Renvela može da naškodi nerođenom djetetu. Razgovarajte sa Vašim ljekarom koji će donijeti odluku da li možete da nastavite sa terapijom lijekom Renvela.

Nije poznato da li lijek Renvela prelazi u majčino mlijeko i da li može ispoljiti šetno dejstvo na novorođenče. Posavjetujte se sa Vašim ljekarom, koji će donijeti odluku da li da nastavite sa dojenjem ili ne, ili ako je neophodno, prekinuti terapiju lijekom Renvela.

Uticaj lijeka Renvela na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Malo je vjerovatno da će lijek Renvela, film tablete imati uticaja na Vašu sposobnost da vozite i upravljate mašinama.

Pomoćne supstance
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23mg) po tableti, tako da se može smatrati da je „suštinski bez natrijuma“.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK RENVELA

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Preporučena početna doza lijeka Renvela, film tablete za odrasle i starije pacijente (>65 godina) iznosi jedna do dvije tablete od 800 mg uz svaki obrok, tri puta dnevno. U koliko niste sigurni, provjerite sa ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom.

Lijek Renvela uzimajte nakon obroka ili sa hranom.

Tablete se moraju progutati cijele. Nemojte ih gnječiti, žvakati, ili lomiti na dijelove.

Vaš ljekar će Vam na početku terapije i periodično, svake 2-4 nedjelje, laboratorijskim testovima kontrolisati vrijedosti fosfora u krvi i u odnosu na te rezultate podešavati dozu lijeka Renvela, kako bi se postigle  odgovarajuće vrijedosti fosfata u krvi.

Pacijenti koji uzimaju lijek Renvela, film tablete, trebaju da se pridržavaju propisane dijete.

Ako ste uzeli više lijeka Renvela nego što je trebalo
Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Renvela nego što je trebalo, odmah se obratite Vašem ljekaru.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Renvela
Ukoliko ste propustili da uzmete jednu dozu lijeka, ovu dozu preskočite, a sljedeću uzmite u uobičajeno vreme uz obrok. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadomjestili zaboravljenu (preskočenu) dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Renvela
[bookmark: _Hlk183157349]Uzimanje lijeka Renvela je bitno za održavanje odgovarajuće vrijedosti fosfata u krvi. Prekid uzimanja lijeka dovešće do značajnih posljedica, a jedna od važnijih je kalcifikacija u krvnim sudovima i poremećaja cirkulacije. Zbog toga nikako ne smijete samostalno obustavljati terapiju lijekom Renvela bez prethodne konsultacije sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Renvela može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Otežano pražnjenje crijeva je veoma često neželjeno dejstvo (može da se javi kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek) i može da bude rani simptom koji prethodi veoma rijetkim slučajevima crijevne opstrukcije. U slučaju opstipacije, molimo Vas da o tome odmah obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Neka neželjena dejstva mogu biti veoma ozbiljna. U koliko se kod Vas pojavi bilo koje od navedenih neželjenih dejstava, odmah zatražite medicinsku pomoć:
· reakcije preosjetljivosti (znaci uključuju osip, koprivnjaču, oticanje, otežano disanje). Ovo je veoma rijetko neželjeno dejstvo (može se javiti kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek).
· blokada crijeva (znaci uključuju pojavu značajne nadutosti, bol u stomaku, oticanje ili grčeve, otežano pražnjenje crijeva). Učestalost pojavljivanja je nepoznata (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka).
· pucanje zida crijeva (znaci uključuju jak bol u stomaku, groznicu, povišenu tjelesnu temperaturu, mučninu, povraćanje, osjetljivost stomaka). Učestalost pojave je nepoznata.
· ozbiljno zapaljenje debelog crijeva (simptomi uključuju: jak bol u stomaku, poremećaje u želucu ili crijevima ili krv u stolici [gastrointestinalno krvarenje]) i nakupljanja kristala u crijevima. Učestalost pojave je nepoznata.

Kod pacijenata koji su uzimali lijek Renvela zabilježena su i sljedeća neželjena dejstva:

Veoma česta (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
povraćanje, bol u gornjem dijelu trbuha, mučnina. 

Česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
proliv, bol u trbuhu, loše varenje, nadimanje.

Nepoznata učestalost  (ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka): 
prijavljeni su slučajevi svraba, osipa, smanjenog motiliteta (pokretljivosti) crijeva.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. KAKO ČUVATI LIJEK RENVELA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ne smijete  koristiti lijek Renvela poslije isteka roka upotrebe naznačenog na spoljašnjem pakovanju nakon „Važi do“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Bocu čuvati dobro zatvorenu, radi zaštite od vlage.
Ovaj lijek ne zahtjeva posebne temperaturne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Renvela

· Aktivna supstanca je sevelamer karbonat. Jedna film tableta sadrži 800 mg sevelamer karbonata.
· Pomoćne supstance su:
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; natrijum hlorid; cink stearat; voda prečišćena.
Film tablete: hipromeloza (E464); diacetilovani monogliceridi; voda prečišćena.

Kako izgleda lijek Renvela i sadržaj pakovanja

Bijele do skoro bijele ovalne tablete, sa utisnutom oznakom “RV800” sa jedne strane tablete. 
Pakovanje lijeka je boca od polipropilena visoke gustine (HDPE) sa polipropilenskim zatvaračem i zapečaćenom zaštitnom folijom. Boca sadrži 180 film tableta. Uz bocu lijeka se nalazi i Uputstvo za pacijenta.

Nosilac dozvole i proizvođač:

Nosilac dozvole: 
[bookmark: _Hlk94159237]Amicus Pharma d.o.o. Podgorica
Bulevar Džordža Vašingtona 51, 81 000 Podgorica

Proizvođači:
Genzyme Ireland Limited
Ida Industrial Park - Old Kilmeaden Road, Waterford, Irska 

Sanofi Winthrop Industrie – Carbon Blanc
1 rue de la Vierge, Ambares et Lagrave, 33565 Carbon Blanc, Francuska

Režim izdavanja lijeka:

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Broj rješenja: 2030/14/101 - 5581 od 14.02.2014.

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

Novembar, 2024. godine
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