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KULLANMA TALIMATI

RENALAMER 800 mg Film Tablet
Agiz yoluyla kullamhr.

e Etkin madde: Sevelamerdir.
e Yardimc: maddeler : Tablet cekirdeginde; 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)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talima#in: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularinz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kulland:ginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. [la¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RENALAMER nedir ve ne i¢in kullanar?

2. RENALAMER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RENALAMER nasil kullanair?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RENALAMER’in saklanmas:

Bagliklar: yer almaktadr.

1. RENALAMER nedir ve ne i¢in kullandr?

RENALAMER hemodiyaliz veya periton diyaliz tedavisi goren yetiskin bobrek yetmezligi
hastalarinda kandaki fosfat seviyesinin kontrol edilmesi i¢in kullanilmaktadir. Bébrek kaynakl
kemik hastaligi gelisiminin kontrol edilmesi icin RENALAMER ile kalsiyum destekleyicileri
veya Vitamin D destekleyicileri gibi baska ilaglarin da kullanilmasi gerekli olabilir.

RENALAMER sindirim yolunda yiyeceklerden gelen fosfati baglar. Bu sekilde hemodiyaliz
tedavisi alan yetiskin bobrek yetmezligi hastalarinin  kanindaki serum fosfat seviyesini
dugiirir. RENALAMER kalsiyum icermemektedir. Dolayisiyla kandaki fosfat seviyesini
diizenlemek i¢in sadece kalsiyum tabletleri alinmasi ile karsilastirildiginda kandaki yiiksek
kalsiyum seviyesi goriillme olaylar1 azalacaktir.
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RENALAMER ayn1 zamanda safra asitlerini baglamaktadir. Bu sekilde kanmizdaki LDL
seviyesini ( kotii kolestrol) diistirmektedir.

2. RENALAMER'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RENALAMER’ i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

e Kanmimizdaki fosfat seviyesi diisiikse
e Barsaklarmizda tikanma varsa

e Etkin madde sevelamer veya formiilasyonda yer alan diger yardimci maddelere karsi
alerjiniz (asir1 duyarhlik) varsa

RENALAMER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ :

Cocuklar : Cocuklardaki gavenirligi ve etkinligi belirlenmemistir. Bu nedenle 18 yasin altinda
iseniz RENALAMER almadan 6nce doktorunuz ile goriismelisiniz.

RENALAMER etkililigi ve giivenliligi cocuklarda veya prediyaliz hastalarinda incelenmemistir.
Ayrica yutma problemi, mide veya barsaklarmmda motilite (hareket edebilme) problemi, mide
icerigi alikonmasi, barsakta aktif enflamasyonu olan hastalarda ve mide veya barsaklarindan
onemli cerrahi operasyon gecirmis hastalarda test edilmemistir. Bu durumlardan herhangi biri
sizde bulunuyor ise RENALAMER almadan 6nce doktorunuz ile gorismelisiniz.

Bobreginizin durumuna veya aldigimiz diyaliz tedavisine bagli olarak kanimizda diisiik veya
yiiksek seviyede kalsiyum bulunabilir. RENALAMER kalsiyum igermediginden doktorunuz
ayrica bir kalsiyum tableti verebilir.

Bobreginizin durumuna bagl olarak kanimizdaki Vitamin D seviyesi diisiik olabilir. Dolayisiyla
doktorunuz kammizdaki Vitamin D seviyesini gozlemlemeli ve gerekli oldugunda ilave olarak
Vitamin D vermelidir. Birgok vitamini iceren destekleyici bir tedavi almiyor iseniz, kaninizda
aym zamanda Vitamin A, E, K ve folik asit seviyeleri diisiik olabilir. Bu nedenle doktorunuz
bu seviyeleri gézlemlemeli ve gerekli ise takviye yapmalidir.

Bagka bir fosfat baglayicisindan RENALAMER’e gegerken, RENALAMER bikarbonat
seviyesini disiirebileceginden doktorunuz kanimzdaki bikarbonat seviyesini gozlemlemeyi
diistinmelidir.

Periton divalizi alan hastalar icin 6zet not

Periton diyalizi tedavisine baglh olarak peritonit ( karin sivisinda enfeksiyon) gelisebilir ve bu
risk poset degisimleri sirasinda steril tekniklere mutlak bir sekilde uyulmas: ile azaltilabilir.
Karninmizda sikinti, karinda sisme, karin agrisi, karinda duyarlilik, karinda sertlik, kabizlik,
ates, titreme, bulant1 veya kusma gibi herhangi bir belirti gozlemlediginizde hemen doktorunuza
bildirmelisiniz.

Vitamin A, D, E, K ve folik asit seviyesi disiikliigii problemlerinde daha dikkatli bir sekilde
gozlemlenmesini beklemelisiniz.

RENALAMER’in yiyecek ve i¢ecek ile kullamlmasi
RENALAMER’i yiyeceklerle beraber kullanmalisiniz. Bununla birlikte size verilmis olan diyete
ve s1ivi1 alimina siki bir sekilde uymalisiniz.

Tabletleri ¢ignemeyiniz. Tabletleri biitiin olarak yutunuz.
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Hamilelik

ITac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

RENALAMER’in giivenirligi hamile kadinlarda belirlenmemistir.

Hamile iseniz, RENALAMER almadan once doktorunuz veya eczaciniz ile gorisiiniiz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
Ilac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisinz.
RENALAMER” in giivenirligi emziren kadinlarda belirlenmemistir.

Arac¢ ve makina kullanim
RENALAMER’ in arag ve makine kullanma yetenegi tizerine etkisinin olmasi beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger herhangi bir ilac1 su anda alyor veya son zamanlarda aldiysamz- hatta recetesiz olanlar
da dahil olmak tiizere- lLitfen doktorunuza veya eczacinmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
RENALAMER siprofloksasin ile ( bir antibiyotik) ayn1 anda alinmamalidir.

Kalp ritmi problemleri veya sara hastahg: i¢in ila¢ kullaniyor iseniz, RENALAMER alirken
doktorunuza damsiniz.

RENALAMER ile siklosporin, mikofenolat mofetil ve takrolimus ( bobrek nakli yapilmis
hastalarda kullamilan ilaglar) gibi ilaglarin  etkisi azalabilir. Bu ilaglari kullaniyor iseniz
doktorunuz size gerekli tavsiyeleri verecektir.

Doktorunuz RENALAMER ile diger ilaglar arasindaki etkilesimleri diizenli olarak kontrol
edecektir.

3. RENALAMER nasil kullamhr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

RENALAMER’ i doktorunuzun size verdigi gibi kullanmahsimiz. Doktorunuz serum fosfat
seviyeniz dogrultusunda dozunuzu belirleyecektir. Yetigkinler ve yashlar icin (> 65 yas)
onerilen RENALAMER baglama dozu herbir 6giin ile ginde 3 defa alinan bir veya iki
adet tablettir.

RENALAMER in baska ilaclarla beraber kullaniimas: gereken durumlarda, doktorunuz
diger ilact RENALAMER’ den bir saat once veya ii¢ saat sonra almanizi tavsiye edebilir veya
diger ilacin kan seviyesini takip edebilir.

Doktorunuz kanmimizdaki fosfat seviyesini diizenli olarak kontrol edecektir ve kanmizda
istenen fosfat seviyesine ulasmak amaciyla 6giin basina 1- 5 tablet olmak tizere RENALAMER
dozunuzu ayarlayacaktir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RENALAMER kullandiysamz:
Hastalarda bildirilmis herhangi bir agir1 doz vakas: bulunmamaktadir.
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Asirt doz goézlenmesi durumunda hemen doktorunuzla temasa geginiz.

RENALAMER’ i kullanmayr unutursamz:

RENALAMER kullanmayi unutursaniz, bu dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu normal zamaninda
yiyeceklerle birlikte aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:n:z.

4. Olast yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, RENALAMER’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
Asagidaki yan etkiler RENALAMER kullanan hastalarda bildirilmistir :

Cok sik (10 hastada 1 hastadan daha fazlasinda gériilen) : bulanti, kusma, karm agrisi, ishal,
hazimsizlik, kabizlik, basagrisi, diisiik kan basinci, yiiksek kan basinci, agri, kasintu.

Sik (10 hastada 1 hastadan daha azinda ve 100 hastada 1 hastadan fazlasinda goriilen) : gaz,
kizariklik, bogaz agrisi.

Cok nadir (10,000 hastada 1 hastadan daha azinda gériilen) : barsak tikanmasi.
Bu yan etkiler kronik bobrek yetmezligi nedeniyle de gorilmektedir.

Kabizlik ¢ok nadir olarak gozlenen barsak tikanmasinin 6nci bir belirtisi oldugundan, boylesi
bir durumda doktor veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Herhangi bir yan etki ciddilesir ya da burada belirtilmeyen baska bir etki ile karsilasirsaniz
doktorunuza veya eczaciniza séyleyiniz.

5. RENALAMER’in Saklanmasi

RENALAMER’i ¢ocuklarin erisemeyecegi, goremeyecegi yerlerde saklaymiz.
Oda sicakliginda (25°C’nin altinda) ve agz1 kapah kaplarda saklayiniz.

Kutu tizerindeki son kullanma tarihinden sonra RENALAMER’i kullanmayniz.

flaglar ev atiklar: ile birlikte atimamalidir. Son kullanma tarihi gecmis ilaclarmizi nasil
atacaginiz konusunda eczaciizdan yardim isteyiniz. Bu onlemler ¢evreyi korumaya yardimci
olacaktir.

Ruhsat sahibi: 5 o ' .
GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TIC. A.S.,
Mustafa Kemal Mah., 2119.Sok. No:3 D:2-3 06520, Cankaya/ANKARA.

Uretim Yeri:

Dingsa Ilag San. ve Tic. A.S.
1. Organize Sanayi Bolgesi, Avar Cad. No:2 Sincan / Ankara

Bu kullanma talimati 27/09/2011 tarihinde onaylanmistir.
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