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Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o
medicamento.

RENAGEL®
cloridrato de sevelamer

APRESENTACAO

Comprimidos Revestidos, 800 mg, frasco plastico opaco com 180 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO:
Cada comprimido revestido contém
Principio ativo:

cloridrato de SeVElAmer ........cccooevviiiiiincce e 800 mg em base anidra.

Excipientes: Didxido de silicio coloidal e acido esteéarico.
Revestimento: Hipromelose e monoglicerideo diacetilado

Corante de impressdo: Oxido de ferro preto, propilenoglicol e alcool isopropilico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
RENAGEL ¢ indicado para o controle do fosforo no sangue de pacientes com doenga renal
crbnica sob dialise. Em pacientes sob dialise, RENAGEL reduz a incidéncia de excesso de

célcio no sangue comparado ao tratamento com célcio para o controle de fésforo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
RENAGEL contém cloridrato de sevelamer, uma substancia que se liga ao fosfato no trato

digestivo, impedindo sua absorcédo pelo corpo, reduzindo, portanto o seu nivel sanguineo.

Em estudos clinicos, o tempo médio estimado para inicio da agdo terapéutica do medicamento

foi de duas semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar RENAGEL se apresentar diminui¢do da quantidade de fosforo no sangue

(hipofosfatemia) ou obstrucéo intestinal.
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Vocé também ndo deve usar RENAGEL se tiver alergia conhecida ao cloridrato de sevelamer

ou a qualquer um dos componentes da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e Adverténcias:

Se vocé for um paciente idoso, 0 seu médico devera selecionar a dose de RENAGEL com cautela,
geralmente iniciando com a dose mais baixa do intervalo de dose.

A seguranca e eficacia de RENAGEL néo foram estabelecidas em pessoas com menos de 18 anos
de idade ou em pessoas na pré-dialise.

A seguranga e eficicia de RENAGEL ndo foram estabelecidas em pessoas com disfagia
(dificuldade para engolir), distarbios de degluticdo, disturbios graves de motilidade
gastrointestinal, incluindo constipacdo (prisio de ventre) grave ou que fizeram uma cirurgia
grande no trato gastrointestinal. RENAGEL deve ser tomado com cuidado se vocé apresentar
algum problema gastrointestinal. Informe seu médico se vocé tiver algum problema
gastrointestinal antes de tomar RENAGEL.

Casos incomuns de dificuldade de engolir os comprimidos de RENAGEL tém sido relatados.
Muitos destes casos envolvem pacientes que ja apresentam condi¢Oes que contribuem para afetar a
capacidade de engolir, incluindo problemas de degluticdo ou anormalidades oroesofégicas (da
boca ou do es6fago). RENAGEL deve ser tomado com cuidado se vocé apresentar algum destes

problemas.

Se vocé tiver insuficiéncia renal podera desenvolver niveis baixos ou excesso de calcio no
sangue. RENAGEL ndo contém célcio. Seu médico realizard analises sanguineas para
monitorar a concentracao de calcio no seu sangue e pode prescrever um suplemento de célcio,

se vocé desenvolver baixos niveis de célcio no sangue.

Se vocé tiver doenca renal cronica, vocé pode desenvolver acidose metabodlica (acidez
excessiva no sangue). RENAGEL néo contém suplementacéo alcalina. Seu médico realizard
andlises sanguineas para determinar a concentracao de bicarbonato e cloreto, para monitorar a

acidez do sangue.

Dependendo da alimentacdo e da natureza da doenga renal crbnica, os pacientes sob dialise
podem desenvolver baixos niveis de vitamina A, D, E e K. Portanto, se vocé ndo estiver
tomando essas vitaminas, seu médico pode realizar anélises sanguineas para monitorar a
concentracdo dessas vitaminas no seu sangue e lhe indicard um suplemento vitaminico, se

necessario.
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Né&o foi observado nenhum efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
com o uso de RENAGEL.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM ORIENTAGCAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a amamentagdo sem orientacdo médica.

A seguranga de RENAGEL néo foi estabelecida em mulheres gravidas ou lactantes (mulheres
amamentando). Em estudos com animais, ndo houve qualquer evidéncia de que o cloridrato de
sevelamer tenha causado toxicidade embriofetal (no embrido e/ou feto). RENAGEL somente deve
ser administrado a mulheres gravidas ou lactantes se for estritamente necessario e apés ter sido
realizada uma analise cuidadosa do risco/beneficio, tanto para mae como para o feto ou lactente
(criangas em fase de amamentacéo). Nao ha estudos adequados e bem controlados em mulheres

lactantes. Também ndo hé estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas.

N&o h& informacgdes que sugerem que RENAGEL (cloridrato de sevelamer) possa causar

doping.

Interacdes medicamentosas:

Os estudos de interacdo medicamentosa ndo foram realizados em pacientes sob didlise.

Em estudos de interacdo medicamentosa em pessoas sadias, RENAGEL ndo teve efeito sobre
a absorcdo de medicamentos como digoxina, varfarina, enalapril, metoprolol ou ferro.
Entretanto, quando o medicamento ciprofloxacino foi ingerido ao mesmo tempo que
RENAGEL, existiu uma diminuicdo da sua absor¢cdo em 50% e, assim, pode haver uma
diminuicdo da sua eficacia. Consequentemente, RENAGEL ndo deve ser tomado juntamente
com ciprofloxacino.

Durante a experiéncia pos-comercializagdo, concentragcbes reduzidas de ciclosporina,
micofenolato de mofetila e tacrolimo tém sido relatadas quando coadministrados com cloridrato
de sevelamer em pacientes transplantados, sem quaisquer consequéncias clinicas (por exemplo, a
rejeicdo do enxerto). A possibilidade de uma interacdo ndo pode ser excluida e deve ser
considerado um acompanhamento rigoroso das concentracbes sanguineas de ciclosporina,
micofenolato de mofetila e tacrolimo durante o uso de qualquer um destes medicamentos em
combinacdo com sevelamer e apds a sua suspensao.

Casos muito raros de aumento dos niveis de hormonio tireotrofico (TSH) foram relatados em
pacientes tomando RENAGEL em conjunto com levotiroxina. Seu médico realizard anélises
sanguineas para monitorar a concentracdo de TSH no seu sangue, caso vocé tenha que utilizar

ambos 0s medicamentos.
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RENAGEL pode afetar a absorcédo de outros medicamentos, portanto vocé deve tomar outros
medicamentos uma hora antes ou trés horas ap6s o uso de RENAGEL. Vocé deve informar o
seu médico sempre que estiver utilizando outros medicamentos, pois ele podera monitorar a
guantidade dessas medicacfes no seu sangue.

N&o foram feitos estudos de interacdo medicamentosa de RENAGEL com medicamentos
antiarritmicos e anticonvulsivantes. Se vocé utiliza medicamentos antiarritmicos, para
controle de arritmias cardiacas, ou medicag¢des anticonvulsivantes, para o controle de
disturbios epiléticos, informe seu médico para que ele possa tomar as precaucdes necessarias.

Em estudos de interacdo medicamentosa com animais, ndo houve qualquer efeito adverso
guando RENAGEL foi administrado em conjunto com verapamil, quinidina, calcitriol,

tetraciclina, varfarina, acido valproico, digoxina, propanolol, estrona e L-tiroxina.

N&o h& estudos adequados e bem controlados sobre interagdes de RENAGEL com alimentos.
N&o ha incompatibilidades farmacéuticas conhecidas.

Né&o foram realizados estudos de interacdo medicamento-substancia quimica, incluindo alcool
e nicotina.

Nenhuma interagdo medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial foi observada com
RENAGEL.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua

saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
RENAGEL deve ser mantido em sua embalagem original. O frasco deve ser mantido bem

fechado, em temperatura entre 15 e 30° C e protegido da umidade.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento

Os comprimidos revestidos s&o ovais com 0 nome RENAGEL 800 gravado.
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Ao abrir o frasco, o produto pode apresentar um odor caracteristico de aménia, sem prejuizo

da seguranca e eficacia ao paciente.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?
RENAGEL deve ser tomado por via oral, com as refeigdes.
Os comprimidos de RENAGEL devem ser engolidos intactos e ndo devem ser triturados,

mastigados ou quebrados antes da administracao.

Se vocé ndo estd usando outro medicamento para diminuir o fésforo no sangue:
A dose inicial recomendada é de 800 a 1600 mg, a qual pode ser tomada usando-se um a dois
comprimidos de RENAGEL 800 mg, com cada refeicdo, com base no nivel de fosforo no

sangue.

Dose inicial quando néo se esta utilizando outro medicamento para diminuir o fosfato no sangue

Fosforo no Sangue RENAGEL®800 mg
>55e<7,5mg/dL 1 comprimido,
(> 1,78 e < 2,42 mmol/L) 3 vezes por dia com as refeices
>7,5¢<9,0 mg/dL 2 comprimidos,
(>2,42 €<2,91 mmol/L) 3 vezes por dia com as refeices
> 9,0 mg/dL 2 comprimidos,
(>2,91 mmol/L) 3 vezes por dia com as refei¢des

Se vocé esta substituindo o tratamento com acetato de calcio por RENAGEL.:
A dose de RENAGEL deve ser equivalente a dose de acetato de célcio, que estava sendo

tomada anteriormente.

Dose inicial quando o tratamento com acetato de célcio estd sendo substituido por
RENAGEL

Acetato de calcio 667 mg RENAGEL® 800 mg

(comprimidos por refeicdo) (comprimidos por refeigdo)
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1 comprimido 1 comprimido
2 comprimidos 2 comprimidos
3 comprimidos 3 comprimidos

Os niveis de fosforo sérico devem ser rigorosamente monitorados e a dose de RENAGEL
ajustada em conformidade com a diminuicdo pretendida de fosforo sérico para 1,78 mmol/L
(5,5 mg/dL), ou menos. Seu médico realizard analises sanguineas a cada 2 a 3 semanas até
gue um nivel estavel de fésforo sérico seja atingido e apds este nivel ser atingido, seu médico
realizard exames regulares.

A dose maxima diaria estudada de RENAGEL foi de 13 gramas.

Uso em idosos:
Se vocé for um paciente idoso, 0 seu médico devera selecionar a dose de RENAGEL com cautela,

geralmente iniciando com a dose mais baixa do intervalo de dose.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo
do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partidou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Converse com 0 seu médico o mais rapido possivel, caso vocé esquecga de tomar RENAGEL
ou pense que pode ter deixado de tomar uma dose ou ter vomitado apds tomar o comprimido.

N&o tome uma dose dobrada para compensar 0s comprimidos esquecidos.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A seguinte classificacdo de frequéncia é utilizada, quando aplicavel:

Muito comum > 10%; Comum > 1 e <10%; Incomum > 0,1 e <1%; Rara > 0,01 ¢ < 0,1%;
Muito rara <0,01%; Desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Em estudos clinicos, reacfes adversas reportadas com cloridrato de sevelamer foram similares

aquelas reportadas para o grupo controle.
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As reagOes adversas, que ocorreram mais frequentemente (> 5% dos pacientes), emergentes
do tratamento, possivelmente ou provavelmente relacionadas com RENAGEL, foram todos
na classe de sistema de 6rgdos de disturbios gastrointestinais de acordo com a Tabela abaixo.
Neste estudo, a principal razdo para o abandono do tratamento com RENAGEL foram as
reacOes adversas gastrointestinais.

Resumo das reacoes adversas que ocorreram mais frequentemente (= 5% dos pacientes)
emergentes do tratamento, possivelmente ou provavelmente relacionadas com
RENAGEL®

Classe de Sistemas de Orgaos Reacdo adversa % de Pacientes
Vomito 10,1
Nausea 10,1
) ) ) o Indigestéo 91

Disturbios gastrointestinais _

Diarreia 8,1
Dor Abdominal 51
Flatuléncia 51

Em um estudo as reagOGes adversas possivelmente ou provavelmente relacionadas com
RENAGEL incluiram indigestdo (8,3%) e vomito (4,2%). Em outro estudo as reagdes
adversas possivelmente ou provavelmente relacionadas com RENAGEL incluiram indigestao
(8,5%), diarreia (4,9%), ndusea (4,9%), vomitos (4,9%), anorexia (reducdo ou perda do
apetite) (3,7%) e distarbio gastrointestinal (3,7%). Em um estudo de longo prazo, as reacGes
adversas possivelmente ou provavelmente relacionadas com RENAGEL incluiram nausea
(7,3%), dor abdominal (5,2%) e indigestdo (4,7%).

Em um estudo os eventos adversos relatados para o cloridrato de sevelamer em pacientes sob
didlise peritoneal foram similares aos eventos adversos observados em pacientes sob
hemodidlise. As reacdes adversas possivelmente relacionadas com o cloridrato de sevelamer
incluiram: indigestdo (12,4%), diarreia (5,2%), nauseas (5,2%), constipacdo (4,1%), prurido
(coceira efou ardéncia) (4,1%), distensdo abdominal (3,1%), vomitos (3,1%), fadiga (3,1%),
anorexia (3,1%) e dor nas juntas (3,1%).

Durante a experiéncia pds-comercializacdo, as seguintes reacdes adversas foram relatadas em
pacientes que receberam RENAGEL, embora nenhuma relacdo direta com o0 RENAGEL péde
ser estabelecida: hipersensibilidade (alergia ou intolerancia), prurido, erupcdes cutaneas, dor

abdominal e casos incomuns de obstrucdo intestinal, de ileo e perfuracdo intestinal.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista, ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo

de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Como RENAGEL néo é absorvido pelo intestino, o risco de intoxica¢do € muito baixo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722

6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.2543.0011

Farm. Resp.: Bruna Belga Cathala CRF-SP 42.670

Fabricado por:
Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park Old Kilmeaden Road, Waterford - Irlanda

Registrado e Importado por:

Genzyme do Brasil Ltda.

Rua Padre Chico, 224 - Sdo Paulo — SP - CEP: 05008-010
CNPJ: 68.132.950/0001-03

IndUstria Brasileira

SAC: 0800 77 123 73

WWwW.genzyme.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 14/04/2015.

1B030315


http://www.genzyme.com.br/
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RENAGEL ¢é uma marca registrada da Genzyme Corporation.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
06/06/2014 0450513/14-1 10458 - 06/06/2014 0450513/14-1 10458 - 06/06/2014 4.0 QUE DEVO VP/VPS 800 MG COM

MEDICAMENTO MEDICAMENTO SABER ANTES DE VER CT FR PLAS
NOVO - NOVO - USAR ESTE OPC X 180
Incluséao Inicial Incluséao Inicial MEDICAMENTO?/
de Texto de de Texto de 5. ADVERTENCIAS E
Bula—RDC Bula—RDC PRECAUCOES/
60/12 60/12 6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?/ 7.
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
Dizeres legais
08/09/2014 0753411/14-6 10451 - 08/09/2014 0753411/14-6 10451 - 08/09/2014 8. QUAIS OS MALES VP/VPS 800 MG COM
MEDICAMENTO MEDICAMENTO QUE ESTE VER CT FR PLAS
NOVO - NOVO - OPC X 180
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula— Texto de Bula— PODE CAUSAR? / 9.
RDC 60/12 RDC 60/12 REACOES ADVERSAS
14/04/2015 10451 - 14/04/2015 10451 - 14/04/2015 4. O QUE DEVO VP/VPS 800 MG COM
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VER CT FR PLAS
NOVO — NOVO — SABER ~ ANTES  DE OPC X 180




Notificacdo de Notificagdo de USAR ESTE

Alteragdo de Alteragdo de
2
Texto de Bula — Texto de Bula - MEDICAMENTO? e
RDC 60/12 RDC 60/12 8. QUAIS OS MALES

QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE CAUSAR? / 9.
REAGOES ADVERSAS
e DIZERES LEGAIS






