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KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
Renalamer 800 mg Film Tablet
2. KALITATIF ve KANTITATIF BIiLESIM

Her bir film tablet 800 mg Sevelamer igerir.
Yardimci maddeler i¢in Bkz. boliim 6.1

3. FARMASOTIiK FORM

Film Tablet
Beyaz renkli, oval, parlak, film kapl tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Renalamer, hemodiyaliz veya periton diyaliz alan yetiskin hastalarda hiperfosfataminin
kontroliinde endikedir. Renalamer, icerdigi kalsiyum destekleyici suplementleri, 1,25
dihidroksi Vitamin Ds veya analoglarindan bir tanesini igermesi nedeni ile multipl tedavi
yaklasimu diistincesi ile renal kemik hastaliginin gelisimini kontrol etmek igin kullanilmalidir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinler ve Geriatrik popiilasyon (>65 vas)

Fosfat baglayici dozda almayan hastalar igin doz, asagidaki tabloda gosterildigi gibi serum
fosfat konsantrasyonlar: temel alinarak Kisiye 6zel olarak belirlenir:

Fosfat baglayicilar almayan hastalarda Renalamer baslama dozu
serum fosfat seviyeleri

1.76-2.42 mmol/l (5.5 — 7.5 mg/dl) Giinde 3 kez 1 film tablet

> 2.42 mmol/l (> 7.5 mg/dl) Giinde 3 kez 2 film tablet

Eger Renalamer alternatif fosfat baglayicisi olarak regetelenmis ise, Renalamer hastanin
bir 6nceki almis oldugu kalsiyum bazli fosfat baglayicisiyla karsilastirildiginda mg olarak
viicut agirhigr temel alinarak esit dozlarda verilmelidir. Serum fosfat diizeyleri yakindan
takip edilmelidir ve Renalamer dozu, serum fosfat dizeyi < 1.76 mmol/l (5.5 mg/dl)
diizeyine ulasmasi hedeflenerek ayarlanmahdir. Serum fosfat seviyesi, stabil serum fosfat
diizeylerine ulasilana kadar her iki ile ii¢c haftada bir, daha sonra da diizenli olarak kontrol

edilmelidir.
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Doz araligi her 6giinde 1 ile 5 adet 800 mg film tablet olarak degisebilir. Bir yillik klinik
calismanin kronik fazinda kullanilan ortalama gergek giinliik doz 7 gram sevelamerdir.

Hastalar Renalamer Film Tablet’i yemekler ile almali ve regetelenmis olan diyet listesine
bagl kalmahdirlar. Tabletler biitiin olarak yutulmali, ¢cignenmemelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Renalamer’in giivenilirligi ve etkinligi 18 yas altindaki hastalarda belirlenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Hipofosfatami veya barsak obstruksiyonlarinda
- Etkin madde Sevelamer’e veya formiilasyonda yer alan yardimc: maddelere karsi asiri
duyarhlik

4.4. Ozel kullamm uyarnlar ve énlemleri
Renalamer’in giivenilirligi ve etkinligi ¢ocuklarda veya prediyaliz hastalarinda ¢alisiimamstir.

Renalamer’in giivenilirligi ve etkinligi, yutma bozuklugu olan hastalarda, ciddi veya tedavi
edilmemis gastroparesizi ve gastrik icerik retansiyonu olan hastalarda c¢ahsilmamistir.
Renalamer bu hastalarda sadece fayda ve risklerin dikkatli bir degerlendirmesini takiben
kullanilmalidar.

Renalamer’in etkinligi ve givenilirligi aktif inflamatuar barsak hastaligi, gastrointestinal
motilite bozuklugu, anormal veya diizensiz barsak hareketleri olan ve major gastrointestinal
cerrahi islem hikayesi olan hastalarda ¢ahsilmamstir. Dolayisiyla bu bozukluklari olan
hastalarda Renalamer kullanildigi zaman dikkatli olunmalidir.

Cok nadir olarak Renalamer ile tedavi sirasinda barsak tikanmasi ve ileus/subileus olustugu
gozlenmistir. Konstipasyon bu duruma onciiliik eden belirti olabilir. Renalamer ile tedavi
edilirken konstipasyon gozlenen hastalar dikkatle izlenmelidir. Ciddi konstipasyon veya
diger ciddi gastrointestinal semptomlar gelisen hastalarda Renalamer tedavisi tekrar
degerlendirilmelidir.

Renalamer hiperparatriodizmin kontrolinde tek basma endike degildir. Sekonder
hiperparatriodizmli hastalarda Renalamer, kalsiyum destekleyici suplementleri, 1,25
dihidroksi Vitamin D3 veya analoglarindan bir tanesini icermesi nedeni ile multipl tedavi
yaklasimi diisiincesi ile intakt paratiroid hormon (iPTH) seviyesini diisiirmek igin
kullanilmalidir.

Renal yetersizligi olan hastalarda hipokalsemi veya hiperkalsemi gelisebilir. Renalamer
kalsiyum igermez. Serum Kkalsiyum diizeyleri diyaliz hastalarimin normal takiplerinde
yapildigi gibi izlenmelidir. Hipokalsemi durumunda elemental kalsiyum suplement olarak
verilmelidir.
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Diyet alimma ve son donem renal yetersizligin gidisine bagli olarak diyaliz hastalaridiisiik
Vitamin A,D,E ve K seviyeleri gelistirebilir. Klinik dncesi ¢caligmalarda insanlarda kullanilan
maksimum dozun 10 katina ekivalan sevelamerin  Vitamin D,E ve K ve folik asit
absorbsiyonunu diisiirdiigii gosterilmistir (Bkz. 5.3. Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri). Bu
nedenle, bu vitaminleri almayan hastalarda, Vitamin A, D ve E seviyelerini izlemek ve
tromboplastin  zamanin1  dlgerek dogrudan Vitamin K’nin  durumunu degerlendirmek
dusiintilmelidir ve eger gerekiyorsa vitaminlerle destekleme yapilmalidir. Periton diyalizi alan
hastalarda, bu hasta grubunda Vitamin A, D, E ve K seviyeleri dl¢iilmediginden, vitaminlerin
ve folik asitin ayrica izlenmesi onerilmektedir.

Uzun doénem Renalamer tedavisi sirasinda folat eksikliginin miimkiin olmadigini séylemek
icin simdilik yeterli veri yoktur.

Serum Kkloriirii, Renalamer tedavisi sirasinda Kkloriiriin  barsak lumeninde fosfor igin
degistirilmesi nedeni ile artabilir. Her ne kadar, klinik ¢caligmalarda klinik olarak onemli bir
serum Kloriir yiikselmesi gozlenmese de, serum kloriir seviyesi diyaliz hastalarinda rutin
takiplerde yapildigi gibi izlenmelidir. Bir gram Renalamer yaklasik olarak 180 mg (5.1
mEQq) kloriir igermektedir.

Kronik renal yetmezligi olan hastalar gelisen metabolik asidoza karsi aciktir. Sevelamer ile
tedavi edilen hastalardaki daha diisiik bikarbonat seviyelerinin kalsiyum bazli baglayicilar
kullanan hastalar ile karsilastirildigi bir¢ok klinik ¢alismada diger fosfat baglayicilarindan
sevelamere geciste asidozun daha da kotiilestigi bildirilmistir. Dolayisiyla serum bikarbonat
seviyelerinin yakindan takip edilmesi onerilmektedir.

Renalamer ve Levotiroksinin birlikte kullanimda ¢ok nadir olarak hipotroidizm bildirilmistir.
Dolayisiyla her iki ilaci kullanan hastalarda TSH seviyelerinin yakindan takip edilmesi
onerilmektedir.

Klinik cahsmalara aritmi kontrolii i¢in anti-aritmik ilaglar kullanan ve nébet bozukluklarinin
kontrolii i¢in anti-nébet ilaglar1 kullanan hastalar dahil edilmemistir. Bu ilaglar: kullanan
hastalara Renalamer recetelenmesi durumunda dikkatli olunmalidir.

Diyaliz alan hastalar, kullanilan diyaliz modalitesine spesifik olarak bazi enfeksiyon risklerine
karst aciktir. Peritonit, periton diyalizi (PD) alan hastalarda bilinen bir komplikasyondur ve
Renalamer ile yapilan ¢alismalarda bir¢ok peritonit vakas: bildirilmistir. Dolayisiyla, PD alan
hastalar, peritonit ile iliskili herhangi bir belirti veya semptomun acil teshisi ve tedavisi ile
birlikte uygun aseptik teknigin kullanildiginin garanti altina alinmas: igin yakindan takip
edilmelidir.

Sevelamer’in bir yildan fazla kronik kullanimina ait veri heniiz bulunmadigindan,
Sevelamer’in uzun siireli kronik tedavi esnasindaki potansiyel emilimi ve birikimi tamamyla
dislanamaz. (Bkz. Boliim 5.2 Farmakokinetik Ozellikler)

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Etkilesim ¢alismalar: diyaliz hastalarinda yiriitiillmemistir.

Saghkli goniillilerde yapilan etkilesim calismalarinda, Renalamer’in digoksin, varfarin,
enalapril veya metoprololin biyoyararlanimi {izerine etkisi goriillmemistir. Bununla birlikte,
yapilan bir tek doz calismasinda Renalamer ile eszamanl olarak kullanilan siproflaksasinin
biyoyararlanimi % 50 oraninda diismiistiir. Dolayisiyla Renalamer siproflaksasin ile eszamanl
kullanilmamahdar.
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Renalamer diger ilaglarin biyoyararlanimini etkileyebilir. Renalamer ile kombine
kullanimda transplantasyon hastalarinda siklosporin, mikofenolat mofetil ve takrolimus
seviyelerinde herhangi bir klinik sonu¢ olmaksizin (graft reddi gibi) diisis bildirilmistir.
Etkilesim olasiligi diglanamaz ve dolayisiyla mikofenolat mofetil, siklosporin, ve
takrolimus ile kombine kullanimda ve birakilmas: sonrasinda serum seviyeleri yakindan
takip edilmelidir. Biyoyararlamimdaki disisii giivenirlik veya etkinlik tzerine Kklinik
olarak anlamli etkileri olan ilaglar ile kullanilmasi gerektiginde, bu ilag Renalamer’den
en az bir saat once veya ii¢ saat sonra alinmalidir veya doktorunuz kan seviyelerini
gozlemlemeyi diisiinmelidir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Gebelik donemi

Renalamer’ in gebelerde giivenilirligi heniiz belirlenmemistir. Hayvan c¢alismalarinda
Sevelamer’ in embriyo-fetal toksisiteye neden olduguna dair higbir bulgu yoktur. Renalamer
sadece eger ¢cok agik olarak ihtiya¢ varsa ve anne ve fetiisiin her ikisi igcinde dikkatli bir
risk /fayda analizi yapildiktan sonra gebe kadinlara verilmelidir.

Laktasyon donemi

Renalamer’ in emziren kadinlarda givenilirligi heniiz belirlenmemistir. Renalamer sadece
eger ¢ok agik olarak ihtiyag varsa anne veya infantin her ikisi iginde dikkatli bir risk/fayda
analizi yapildiktan sonra emziren kadinlara verilmelidir. (Bkz 5.3. Klinik Oncesi Giivenlilik
Verileri)

4.7.  Arac ve makina kullamim iizerindeki etkiler
Arag ve makina kullanma yetenegi tizerindeki etkileri i¢in herhangi bir calisma yapilmamustir.

4.8. Tstenmeyen etkiler

Tedavi siiresi 52 hafta olan 202 hemodiyaliz hastasmin ve tedavi siiresi 12 hafta olan 97
periton diyaliz hastasinin katildigi paralel tasarimli ¢alismalarda, muhtemelen ve tahminen
Renalamer ile iligkili olarak gozlenen en sik (> % 5 hastalarin) istenmeyen etkiler sistem
organ smiflandirmasina gore gastrointestinal bozukluklardir. Asagidaki tabloda, bu
calismalarda (299 hasta) ve kontrolsiiz klinik ¢alismalarda (384 hasta) muhtemelen ve
tahminen Renalamer ile iligkili veriler goriilme sikliklarina gore listelenmistir. Bildirilme
sikliklar1 su sekildedir: ¢ok sik ( > 1/10), sik ( > 1/100, < 1/10), seyrek ( > 1/1000,
< 1/100), nadir (> 1/10000, < 1/1000), ¢ok nadir (< 1/10000), izole vakalar dahil.

Gastrointestinal Bozukluklar

ok sik : Bulanti, kusma, karin agrisi, konstipasyon, diyare veya dispepsi
Stk - Flatulans

Sinir Sistemi Bozukluklari

ok sik : Basagrisi

Vaskiiler Bozukluklar

ok sik : Hipotansiyon, hipertansiyon
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Genel Bozukluklar ve Uygulama Yeri Kosullar
ok sik : Agn

Deri ve Derialti Dokusu Bozukluklar:

Cok sik : Kaginti

Stk : Kizariklik

Enfeksiyonlar ve infestasyonlar

Stk : Faranjit

Bu olaylari ¢ogu genelde Basamak 5 Kronik Bobrek Yetmezligi hastalarinda goriillmektedir
ve Renalamer ile baglantili olmayabilir.

Pazarlama Sonras: Deneyim : Cok nadir olarak Renalamer ile tedavi sirasinda hastalarda
barsak tikanmasi ve ileus/subileus gozlenmistir.

4.9. Doz Asim
Doz asim vakasi bildirilmemistir.

Renalamer, normal saglikli goniilliilere herhangi bir istenmeyen etki goriilmeksizin sekiz
giin siiresince 14 gram/giin (17 adet Renalamer 800 mg film tablete ekivalan) dozunda
verilmistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler

ATC Kod : VO3A E02
Farmakoterapotik grup : Hiperkalemi ve hiperfosfatemi tedavisinde kullanilan ilaglar

Renalamer etkin madde olarak metal ve kalsiyum icermeyen, absorbe edilmeyen ve bir
fosfat baglayici poli (allilamin hidrokloriir) polimeri olan sevelamer i¢ermektedir.
Sevelamer polimer iskeletten bir karbon ile ayrilan multipl aminler igerir. Bu aminler
barsakta kismen protone olur ve iyon ve hidrojen baglanmas: yoluyla fosfat molekiilleri ile
reaksiyona girer. Bu sekilde, besin yolundaki fosfat baglanmasi ile Sevelamer serumdaki
fosfat konsantrasyonunu diistiriir.

Klinik ¢alismalarda sevelamerin hemodiyaliz veya periton diyalizi alan hastalarda serum
fosforun distiriilmesinde etkili oldugu gosterilmistir.

Sevelamer, sadece kalsiyum bazli fosfat baglayicilar: kullanan hastalarla karsilastirildiginda,
biiyiik bir ihtimalle iriiniin kendisinin kalsiyum icermemesi nedeni ile hiperkalsemik
episodlarin sikhigimi disiiriir. Fosfat ve kalsiyum tizerindeki etkilerinin bir yillik takip ile
calisma siiresince korundugu kanitlanmustir.

Sevelamer’in in-vitro ve in-vivo deneysel hayvan modellerinde safra asitlerini

bagladig: gosterilmistir. Kan kolesterolunun diisiiriilmesi icin iyon degisim resinleri ile safra

asitlerinin baglanmasi iyi olusturulmus bir metotdur. Klinik ¢aligmalarda ortalama toplam

ve LDL kolesterol % 15-31 oraninda diigmiistiir. Bu etki 2 haftadan sonra goézlenmistir ve

uzun siireli tedavide de korunmustur. Trigliseridler, HDL kolesterol ve albumin

degismemistir.

Hemodiyaliz hastalarinda yapilan klinik ¢alismalarda, Sevelamer tek basma serum intakt
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paratiroid hormonu (iPTH) tizerinde devamli ve klinik olarak anlamli bir etki olusturmamuistir.
Bununla birlikte periton diyaliz hastalarini iceren 12 haftalik caligmada kalsiyum asetat
alan hastalar ile karsilastinldiginda benzer PTH distisii gorilmiustir. Sekonder
hiperparatrioidizmi olan hastalarda Renalamer, kalsiyum destekleyici suplementleri, 1,25
dihidroksi Vitamin D3 veya analoglarindan bir tanesini icermesi nedeni ile multipl tedavi
yaklagimi diisiincesi ile intakt paratiroid hormon (iPTH) seviyesini disiirmek igin
kullaniimalhdur.

Renalamer tedavisinin kemik tiizerine etkisi iizerine veri bulunmamaktadir. Dolayisiyla
pazarlama izni bu konu tzerinde ilave Kkarsilastirmali ¢alisma yapilmas: kosulu ile
verilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Renalamer saglikli goniillilerde vyapilan tek doz farmakokinetik c¢alismaya gore
gastrointestinal kanaldan emilmemektedir. Farmakokinetik ¢alismalar renal yetersizligi olan
hastalarda yapilmanustir (Bkz Boliim 4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve nlemleri).

5.3.  Klinik éncesi giivenlilik verileri

Sicanlarda ve kopeklerde yapilan klinik oncesi ¢alismalarda, Renalamer maksimum insan
dozunun 10 kat daha fazlasinda kullanildiginda, yagda eriyen Vitamin D, E, K ve Folik asitin
emilimini azaltmistir.

Sicanlarda, Sevelamer 15 - 30 kere insan dozu kadar verildiginde, serum bakir seviyesinin
yiikseldigi saptanmistir. Fakat bu bulgu Klinik c¢alismalarda veya kopeklerle yapilan
cahsmalarda desteklenmemistir.

Su an itibari ile resmi nitelikte karsiyojenite verileri bulunmadig: halde, in-vitro ve in-vivo
calismalar Renalamer’in genotoksik potansiyeli olmadigin1 gostermektedir. Ayrica tibbi iiriin
gastrointestinal kanalda emilmemektedir.

Ureme ¢alismalarinda Sevelamer’in test edilen dozlarda (tavsanlarda 1g/kg/giin ve sicanlarda
4.5g/kg/giin) embriyoletalite, fetotoksisite veya teratojenite olusturduguna dair bir bulguya
rastlanmamustir. Sevelamer ile maksimum insan dozu olan 200 mg/kg’in 8-20 kat fazlas:
doz alan disi siganlarm fetuslarinin bazi noktalarinda iskelet kemiklesmesinde kayiplar
gozlenmistir. Fakat gozlenen bu etkiler yiiksek dozlarda, Vitamin D ve/veya Vitamin K
kaybina ikincil olarak olusuyor olabilir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimcir maddelerin listesi

Herbir film tablette :
Kolloidal silikon dioksit
Stearik asit

Talk

Mikrokristal seliiloz

Film kaplamasinda;
Opadry Il clear (igerigi: polysorbate 80, talk, polivinil alkol, polietilen glikol/makrogol),
opadry fx (icerigi: mika-bazli pearlescent pigment, talk, polietilen glikol/makrogol, polivinil
alkol, polisorbat 80)

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli degildir.
6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ézel tedbirler

Oda sicakliginda (25°C’nin altinda) ve agz1 kapal: kaplarda saklayiniz.

6.5. Ambalajin Niteligi ve Icerigi

Karton kutu igerisinde, blister ambalajda 180 Film Tablet

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller, yerel diizenlemelere uygun olarak
atilmalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TIC. A.S.,
Mustafa Kemal Mah., 2119.Sok. No:3 D:2-3 06520, Cankaya/ANKARA.
8. RUHSAT NUMARASI

235/20
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

ilk ruhsat tarihi :27.09.2011
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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