Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Renagel® 800 mg Filmtabletten

Sevelamerhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie

BC diese spater nochmals lesen.
27 - Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Renagel und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Renagel beachten?
Wie ist Renagel einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Renagel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Renagel und wofiir wird es angewendet?

Der in Renagel enthaltene Wirkstoff ist Sevelamer. Er bindet im Verdau-
ungstrakt Phosphat aus der Nahrung und senkt dadurch die Phosphat-
werte im Blut.

Renagel wird zur Einstellung des Blutphosphatspiegels von erwachse-
nen Patienten mit Niereninsuffizienz verwendet, die sich einer Hdimodia-
lyse oder Peritonealdialyse unterziehen.

Erwachsene Patienten mit Nierenversagen, die einer Hdmodialyse oder
Peritonealdialyse unterzogen werden, kdnnen die Serumphosphatspie-
gel im Blut nicht kontrollieren. Darum steigt der Serumphosphatspiegel
im Blut an (lhr Arzt bezeichnet diese Stérung als Hyperphosphatamie).
Erhdhte Serumphosphatwerte kdnnen zu harten Ablagerungen in lhrem
Korper fihren, die als Kalzifizierung bezeichnet werden. Diese Ablage-
rungen kénnen zu einer Versteifung |hrer BlutgefaRe flihren und damit
wird es schwieriger, Blut durch den Korperkreislauf zu pumpen. Erhohte
Serumphosphatwerte kdnnen dariiber hinaus zu Juckreiz der Haut,
Augenrétungen, Knochenschmerzen und Knochenbriichen fuhren.

Renagel kann zusammen mit anderen Arzneimitteln, wie Kalzium- oder
Vitamin-D-Praparate, angewendet werden, um der Entwicklung einer
nierenbedingten Knochenerkrankung vorzubeugen.

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

Renagel darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Sevelamer oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

« wenn lhr Blut niedrige Phosphatwerte aufweist (lhr Arzt wird diese
Werte fiir Sie bestimmen),

» wenn Sie unter Darmverschluss leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Renagel einnehmen, sollte

einer der folgenden Punkte auf Sie zutreffen:

* wenn Sie kein Dialysepatient sind,

* wenn Sie Beschwerden beim Schlucken haben,

+ wenn Sie Motilitdts-(Bewegungs-)probleme im Magen und Darm
haben,

» wenn Sie Symptome einer Retention (Zurlickhalten) des Magenin-
haltes haben, wie Vollegefihl, Ubelkeit und / oder Erbrechen,

» wenn Sie anhaltenden Durchfall oder Schmerzen im Unterleib ha-
ben (Symptome einer akuten entziindlichen Darmerkrankung),

» wenn Sie grofle Operationen im Magen- oder Darmbereich hatten.

Bitte sprechen Sie wahrend der Behandlung mit Renagel mit lhrem Arzt,

* wenn bei Ihnen schwere Bauchschmerzen, Magen- oder Darmbe-
schwerden oder Blut im Stuhl (Magen-Darm-Blutung) auftreten. Die-
se Symptome konnen durch schwerwiegende entziindliche Darmer-
krankungen aufgrund einer Ablagerung von Sevelamerkristallen im
Darm entstehen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt; dieser wird entschei-
den, ob die Behandlung weitergefiihrt wird oder nicht.

Zusétzliche Behandlungen:

Aufgrund Ihrer Nierenerkrankung oder Ihrer Dialysebehandlung kann

* bei lhnen ein zu niedriger oder zu hoher Kalziumspiegel im Blut
auftreten. Ihr Arzt wird lhnen eventuell zusatzlich Kalziumtabletten
verschreiben, da Renagel kein Kalzium enthalt.

* |hr Vitamin-D-Spiegel im Blut verringert sein. |hr Arzt kann daher den
Vitamin-D-Gehalt Ihres Blutes Gberwachen und Ihnen bei Bedarf er-
ganzend ein Vitamin-D-Praparat verordnen. Wenn Sie keine Multi-
vitaminpraparate einnehmen, kénnten die Vitamin-A-, -E-, -K- sowie
Folsaurewerte in lhrem Blut sinken. Daher koénnte Ihr Arzt diese
Werte Uiberwachen und bei Bedarf Vitaminpraparate verschreiben.

Umstellung der Behandlung:

Bei der Umstellung von einem anderen Phosphatbinder auf Renagel
wird Ihr Arzt moglicherweise eine engmaschigere Uberwachung des
Bicarbonatspiegels in lhrem Blut in Erwagung ziehen, da Renagel zu
einem Absinken des Bicarbonatspiegels fihren kann.

Besonderer Hinweis fiir Patienten, die eine Peritonealdialyse erhalten
Durch lhre Peritonealdialyse kann es zu einer Peritonitis (Bauchfellent-
ziindung) kommen. Dieses Risiko kann durch sorgfaltiges Einhalten
steriler Techniken beim Wechsel der Beutel vermindert werden. Infor-
mieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie bei sich neue Anzeichen
oder Symptome wie Bauchbeschwerden, Bauchschwellungen, Bauch-
schmerzen, druckempfindlicher oder gespannter Bauch, Verstopfung,
Fieber, Schittelfrost, Ubelkeit oder Erbrechen bemerken.

Sie sollten damit rechnen, besonders sorgfaltig auf Probleme im Zu-
sammenhang mit niedrigen Vitamin-A-, -D-, -E-, -K- und Folsaurewerten
Uberwacht zu werden.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern (unter 18 Jahren) ist nicht
untersucht worden. Aus diesem Grund wird die Anwendung von Renagel
bei Kindern nicht empfohlen.

Einnahme von Renagel zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,

kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,

andere Arzneimittel einzunehmen.

* Renagel sollte nicht gleichzeitig mit Ciprofloxacin (einem Antibioti-
kum) eingenommen werden.

*  Wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorun-
gen oder Epilepsie einnehmen, sollten Sie vor der Einnahme von
Renagel Ihren Arzt um Rat fragen.

+ Die Wirkung von Arzneimitteln wie Ciclosporin, Mycophenolatmofetil
und Tacrolimus (bei Organtransplantationen angewandte Arzneimit-
tel) kann durch Renagel abgeschwéacht werden. Ihr Arzt wird Sie
entsprechend beraten, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen.

* Bei bestimmten Patienten, die Levothyroxin (ein Schilddriisenhor-
mon) und Renagel einnehmen, kdnnen in sehr seltenen Fallen er-
hohte Spiegel des schilddrisenstimulierenden Hormons (TSH, eine
Substanz in Ihrem Blut, die zur Kontrolle der chemischen Funktio-
nen lhres Korpers beitragt) beobachtet werden. lhr Arzt wird daher
den TSH-Spiegel in Ihrem Blut engmaschiger iberwachen.

* Wenn Sie Arzneimittel wie Omeprazol, Pantoprazol oder Lansoprazol
zur Behandlung von Sodbrennen, Refluxkrankheit (GERD, gastroeso-
phageal reflux disease) oder Magengeschwiiren einnehmen, sollten
Sie vor der Einnahme von Renagel lhren Arzt um Rat fragen.

Ihr Arzt wird Sie in regelmafRigen Abstanden auf Wechselwirkungen zwi-
schen Renagel und anderen Arzneimitteln untersuchen.

In bestimmten Fallen, in denen Renagel gleichzeitig mit einem ande-
ren Arzneimittel eingenommen werden muss, wird lhnen lhr Arzt mog-
licherweise raten, das andere Arzneimittel entweder 1 Stunde vor oder
3 Stunden nach Renagel einzunehmen, oder lhr Arzt wird eine Uberwa-
chung der Blutwerte fir das andere Arzneimittel in Erwagung ziehen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Sicherheit von Renagel bei schwangeren oder stillenden Frauen ist
nicht belegt. Renagel sollte schwangeren oder stillenden Frauen nur
gegeben werden, wenn dies unbedingt erforderlich ist.

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 Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Renagel einen Einfluss auf Ihre Ver-
kehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

3. Wie ist Renagel einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt ein. Fragen Sie bei Ihnrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Der Arzt berechnet die Dosis entsprechend Ihrem Serumphosphatspiegel.
Erwachsene und altere Menschen (> 65 Jahre) sollten anfanglich 3-mal
taglich 1 oder 2 Tabletten zu den Mahlzeiten einnehmen.
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Anfangs wird lhr Arzt Ihre Blutphosphatwerte alle 2 bis 3 Wochen kont-
rollieren und je nach Bedarf die Renagel-Dosis (auf 1 bis 5 Tabletten zu
800 mg pro Mahlzeit) anpassen, um einen angemessenen Phosphat-
spiegel zu erreichen.

Die Tabletten miissen ganz geschluckt werden. Sie diirfen sie vor dem
Schlucken nicht zerdriicken, zerkauen oder in Sticke brechen.

Patienten, die Renagel einnehmen, sollten ihren vorgeschriebenen Er-
nahrungsplan und ihre vorgeschriebene Flissigkeitszufuhr einhalten.

Wenn Sie eine groBere Menge von Renagel eingenommen haben,
als Sie sollten

Bei Verdacht auf Uberdosierung sollten Sie sich umgehend mit lhrem
Arzt in Verbindung setzen.

Wenn Sie die Einnahme von Renagel vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, Uberspringen
Sie diese Dosis und nehmen die néachste Dosis wie gewohnt mit einer
Mahlzeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Da Verstopfung ein Symptom sein kann, welches in sehr seltenen Fal-
len einem Darmverschluss vorausgeht, ist es wichtig, dass Sie lhren
Arzt oder Apotheker Uber dieses Symptom vor oder wahrend der An-
wendung von Renagel informieren.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Patienten berichtet, die
Renagel einnahmen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
Ubelkeit, Erbrechen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Durchfall, Verdauungsstérungen, Bauchschmerzen, Verstopfung, Bla-
hungen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Ubersauerung des Blutes.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Uberempfindlichkeit.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar):

Falle von Jucken, Hautausschlag, Bauchschmerzen, langsamer Darm-
motilitdt (Bewegung), Entziindung von abnormen Ausstulpungen (soge-
nannte Divertikel) im Dickdarm, Darmverschluss (die Anzeichen beinhal-
ten: starke Blahungen, Bauchschmerzen, Schwellungen oder Krampfe,
schwere Verstopfung), Rissen in der Darmwand (die Anzeichen beinhal-
ten: starke Bauchschmerzen, Schittelfrost, Fieber, Ubelkeit, Erbrechen
oder einen druckempfindlichen Bauch), schwerwiegender Entziindung
des Dickdarms (die Anzeichen beinhalten: starke Bauchschmerzen,
Magen- oder Darmbeschwerden oder Blut im Stuhl [gastrointestinale
Blutungen]) und Kristallablagerung im Darm wurden berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdonnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Renagel aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Flasche nach ,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Dieses Arzneimittel nicht Gber 25 °C lagern. Die Flasche fest verschlos-
sen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Renagel enthalt

- Der Wirkstoff ist: Sevelamerhydrochlorid. Jede Tablette enthalt
800 mg Sevelamerhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: hochdisperses Siliciumdioxid und
Stearinsaure, Hypromellose (E464), Glycerol(mono/di)acetatmono-
alkanoat (C16-C18).

Wie Renagel aussieht und Inhalt der Packung

Renagel Filmtabletten sind weilliche, ovale Tabletten mit der
Pragung ,RG 800" auf einer Seite. BC
Die Tabletten sind in Flaschen aus Polyethylen hoher Dichte mit [7y7
kindergesichertem Polypropylenverschluss und Induktionssiegel
verpackt.

Packungsgrofien:

1 Flasche mit 100 Tabletten

1 Flasche mit 180 Tabletten

Blindelpackungen mit 180 Tabletten (6 Flaschen mit 30 Tabletten)
Buindelpackungen mit 360 Tabletten (2 Flaschen mit 180 Tabletten)
Blindelpackungen mit 540 Tabletten (3 Flaschen mit 180 Tabletten)

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr
gebracht.

Zulassungsinhaber:
Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Niederlande

Hersteller:
Genzymelreland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irland

Parallel vertrieben und umgepackt von
ACA Muller ADAG Pharma AG

Hauptstr. 99

78244 Gottmadingen

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wunschen, set-
zen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
in Verbindung.

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2024.
Weitere Informationsquellen
Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internet-

seiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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