3BWPEH N3BELUTAJ 3A OCOBUHWUTE HA NEKOT

1. AME HA NEKOT
Renvela 800 mg dounm obnoxeHun TabneTu.

2. KBAJIMTATUBEH W KBAHTUTATUBEH COCTAB
Cekoja Tabneta cogpxu 800 mg cesenamep kapboHarT.
3a uenocHa nucTa Ha ekUunUeHcK, BuaeTe so Aen 6.1.

3. ®APMALIEBTCKA OO3UPAHA ®OPMA

dunm obnoxeHa Tabnera.

TabneTtute ce co Bena pgo 6enudecta 6oja u ucnpuHtTaH 3Hak “RENVELA 800" Ha egHata
cTpaHa.

4. KIMMMHWYKK NOOATOLN

4.1 TepaneBTCKU UHOUKALIUMK

Renvela e nHguumpaH 3a KOHTpona Ha xunepdocdaremMujaTa Kaj Bo3pacHW naLueHTn kou ce
Ha TpeTMaH CO XemMoAujanusa unu nepuToHeanHa gujannsa.

Renvela e wucTto Taka WMHAMUMPaH 3a KOHTpona Ha xunepdocdatemmjata Kaj BO3pacHU
MauMeHTn co XpoHW4YHO BybpexxHo 3abonyeBare, KOWM He Ce Ha Xemogujanwsa, CO HWUBO Ha
cepymckin chocdhop og = 1.78mmol/l.

Renvela ce ynotpebysa BO KOHTEKCT Ha MYNTUNEH TepaneBTCKN NPUOA KOj BKNy4yBa Kanuuym
cynnemeHTy, 1.25-gmxugpokcn ButamumH D;, vnn egeH of HEroBMTE aHanoswn 3apaawu
KOHTpona Ha pa3BojoT Ha BybpexHa kockeHa BonecrT.

4.2 Nlo3vpare 1 HaYMH Ha ynoTpeba

Ho3unpare

[TovyemHa do3a

[MpenopadaHaTa nodeTHa [03a Ha cesenamep kapboHaTt e 2.4 g unn 4.8 g Ha 4eH BP3 OCHOBA

Ha KNUHWYKUTE NoTPedun 1 cepymMcKkoTo HUBO Ha doccop. Renvela ce npumeHyBa Tpwu natu Ha
OEH CO jagetse.

BKyI'IHa AHEBHa 03a Ha ceBenamep Kap60HaT

Huso Ha cepymcku dhocdop kaj naumeHTn .
Py poccpop kaj nay koja Tpeba aa ce 3eme co 3 0bpoum BO TEKOT Ha

AEHoT
1.78 - 2.42 mmol/l (5.5 - 7.5 mg/dl) 2.4g*
> 2.42 mmol/l (> 7.5 mg/dl) 489"

* Inyc nocnepgoBaTenHata TMTpauunja cnopes UHCTPYKLMnTE

Kaj mauveHTV Kow nNpeTxogHo npumane feKkoBW Kowu ro Bp3ayBaaT ocdopoT (cesenamep
xungpoxnopua wnu Bp3 6asa Ha kanuuym), Renvela Tpefa ga npumeHu Bp3 NpUHUWNOT rpam 3a
—

OHTMMaﬂHaTa OHEBHa O03a.

Tumpupare U 00pXysar-e Ha dozama
MoTpebHO e MoOHUTOpPUpaHe Ha BPeaHOCTUTE Ha doctop BO cep N

bupare Ha
2-4 Hepgenun

.



A0 MOCTUrHyBawe Ha npudatnveu BpPegHOCTM Ha CEepyMCKMOT ocdop, CO pefoBHO
noHaTaMOoLIHO MOHUTOPUPaH-E.

MauneHTnTe KoK NpumaaTt Renvela Tpeba ga ce npuap)ysaaT 4o npenuilaHaTa guera.

Cnopef KnuHW4KaTa npakca, TpeTMaHoT 61 Bun HenpeknHaT JOKONKY PedoBHO Ce KOHTponmpa
HUBOTO Ha doccop BO CepyM Mpu LUTO Ce O4YeKyBa OHEBHAaTa [03a BO Mpocek [a uM3HecyBa
okony 6g Ha AeH.

[Tedujampucka nonynayuja

CurypHocTa 1 edmkacHocTa Ha Renvela He e yTBpAeHa kaj Aeua Ha Bo3pacT rnoj 6 roauHn unu
kaj geua co BSA (TenecHa nospLumHa) nog 0.75 m?.

Kaj negwjaTpuckuTe naumeHTW Tpeba ga ce annuuupa nepopanHaTa cycneHauja Guaejku
TabneTute kako dhapmauesTcka hopmMa He Ce COOABETHU 3a NPUMEHa Kaj oBaa nonynayuoHa
rpyna.

HayuH Ha npumMeHa

3a opanHa ynotpeba.

TabneTtute Tpeba ga ce ronTaart uUenu M He Tpeba pa ce gpobat, LiBakaaT HUTY KpLlaT BO
napyvka npeg agMmuHucTpauujata. JlekoT Renvela tpeba ga ce 3ema co xpaHa U ga He ce
annumMpa Ha npaseH »enyaHuk.

4.3 KoHTpanHankauuu

- [lpeoceTnMBOCT Ha aKTMBHaTa cyncTaHumja unm Ha Buno Koj ekcuMnueHc, crnomMeHaTu BO
nen 6.1.

- Xunodocharemuja

- LpeBHa ob6cTpykumja

4.4 NoceGHM MepPKX Ha NPeTNasNUMBOCT U NOCEOHU NpeaynpeayBama 3a ynorpeba Ha nexkor

EdukacHocTa 1 curypHocTa Ha Renvela He e ncnuTaHa kaj BO3pacHW NaLUeHTn CO XPOHWNYHO
ByBpexxHo 3abonyBare KoM He Ce MOAMOXKEHW Ha AWjanv3a CO HVMBO Ha CepyMcKMoT ocdop <
1.78 mmol/l. Co orneg Ha Toa Renvela 3acera He ce npenopavyBa kaj oBue nauyneHTu.

CurypHocTa u ecrkacHocTa Ha Renvela He e ucnutaHa Kaj nauvMeHTV Kov rv uMmaat criegHuTe
nopemMmeTtyBama:
e [ucdarmja
o [IpoBbnemun co ronTaweTo
e  TelUKN racTpOMHTECTUHAITHK NOpeMeTyBakha BO MOTUNUTETOT, HETPETMPaHa UK TeLlka
racTponapesa, peTeHuMja Ha XenygodHa COAPXMHA W MOpeMeTeH WUNn HeperynapeH
LpEeBEeH MOTUNUTET
e AKTMBHO BOCMarneHwe Ha LpesaTa
e [Onemmu racTpOUHTECTUHAMNHK onepauum
MoTpebHa e npeTnasnmeBocT Npu ynotpeba Ha Renvela kaj oBue nauveHTu.

WHTecTnHanHa oncTpykumia u uneyc/cybuneyc
Bo MHOry peTku cry4aun, UHTecTWHanHa oncTpykuuja u uneyc/cybuneyc ce obcepsupaHu Kaj
nauveHTV 3a BpemMe Ha Tepanuja co ceBenamep xugpoxnopwug (kancynu/rabnetu), koj ja
COAPXKM UCTaTa akTUBHA CyncTaHua Kako cesenamep kapboHar.

KoHcTunauujata Moxe pga ©Guge nps cumnTtom. [laumeHTuTe CO KOoHcTWnauuja Tpeba
BHUMAaTENHO Aa Ce MOHUTOpUpaaT Ao4eka ce TpeTupaat co Renvela.

TpetmaHoT co Renvela tTpeba fa ce peesanyvpa Kaj nauneHu==xawpassuBaaT Tellka
KOHCTWUNaUWja Unn Apyru NOTELKN racTPOUHTECTUHAMHU CUMNTO

JlnnoconybunHw BUTaMUHM
Bo 3aBMCHOCT OA AVETANHUOT BHEC U OF MPUPOAATa Ha hUHATH
MHCydbvuveHumnja, AuvjanusHiTe nauueHTu MoxXe Aa  [O8MiR

/. OybpexHaTa
BTaMnHO3a  Ha
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nunoconybunHute Butamuuen A, D, E n K. He Mmoxe ga ce vucknyyn moxHocta Renvela ga ru
Bp3yBa W NUNoconybunHuTe BUTaMUHW BHECEHW CO XpaHaTa. [opagmn Toa, Kaj nauneHTn Kow
He MM 3emaaTt OBWE BUTAMWHW [OMOSHWUTESNHO, a ce Ha cesenamep, NoTpebHoO € pesoBHO
odpedysarbe Ha BUTAMWHCKMOT cTaTyc Ha cepymckute ButamuHu A, D, E n K. Jokonky e
notpebHo ce npenopavyBa [fdaBarbe Ha BUTaMUHCKM cynnemeHTn. Ce npenopadyBa Kaj
nauveHTn co xpoHudHa BybpexHa BonecT kom He ce Ha gujanusa, aa gobusaaT cynnemeHTu
Ha BuTammH D (okony 400 IU Ha npupogeH ButamumH D) kom moxat ga 6upaTt nen of
MYyNTUBUTAMWHCKL MpenapaTty Kou Bu ce npumane HesaBMCHO of gosaTta Ha Renvela. Kaj
naLWeHTV Kou ce Ha nepuToHeanHa gnjanusa, ce npenopayysa 4OMNONHATENHO MOHUTOPUPaHE
Ha nunoconybunHUTe BUTAMUHL U honNHATa KUCENWHA CO OrMef Ha Toa LUTO BO KNUHUYKWATE
CTYAUN Kaj OBME NaUMEHTU HE Ce oapeayBaHn HMBoaTa Ha sutamuHuTe A, D, Ku E.

deduunT Ha doonaTtu
3acera Hema [0BOMNHO ModaTouM 3a Aa Ce UCKTYYM MOXHOCTa AonroTpajHarta npumMeHa Ha
Renvela ga npeavssuka geduunt Ha donatu.

Xunokanuemuja / xunepkanuemuja

MayneHTNTE CO XPOHUYHA ByBpexHa UHCYULMEHLMja MOXe Aa passujaT XMnokanLemmuja 1unu
xunepkanuemuja. Renvela He cogpxu kanuuym. CepymckuTe HMBOa Ha Kanuuym Tpeba
PEAOBHO fa ce MOHUTOpUpaaT U AOKOMKY € NoTpebHOo Aa ce annuumpa enemeHTapeH Kanuyuym
KaKo CYMnnemMeHT.

MeTtabonHa aumMgosa
MauveHTnTe co xpoHuyHo OybpexHo 3abonysake ce npeaucrnoHnpadn na gobujat

meTabonHa aunaosa. Kako gen og gobpa kKMHUYKa npakca, npenopadaHo e Habrbyaysare Ha
cepymckute H1Boa Ha BukapboHaTu.

[MepuToHMTIC
MauneHTUTe Ha Aujanu3a ce MNOANOXHW Ha OAPEAEeH PW3VK Of WHMEKUMW MoBp3aHun co

Anjanusara. [lepuToHUTUC € No3HaTa KoMNIMKauuja kaj nauneHT Ha nepuToHeanHa avjanusa
W BO KNWHWYKA CTyamja co ceBenaMep Xuapoxnopua, npujaseH e noronem 6poj Ha cny4Yau Ha
NepuUTOHUTUC BO rpynaTa Koja mpumana cesenamep BO cnopedba CO KOHTpomHaTa rpyna.
MauneHtTUTE Ha nepuToHeanHa Awjanusa Tpeba BHUMATENHO 4a CE MOHWTOpWpAaar 3a ga ce
obesbean kopekTHa ynoTpeba Ha COOABETHa acenTMyHa TexHWKa co Bp3o npenosHasarbe W
cnpasyBare co BUMO KakeBm 3HaLWM U CUMMTOMMW NOBP3aHWU CO NEPUTOHUTUCOT.

OTexHaTo ronTarke 1 ryllexe

YTBpdeHn ce HeBoobMYaeHW crydan 3a oTexHaTo rontake Ha Renvela Tabnetn. MHory og
OoBME Cny4au ce OAHecyBaaT Ha MauWMeHTW BO KO-MOpBWAHW YCNoBW, BKIY4YYBajKWU OTEXHATO
ronTatee UNW esodareanHy nopemertysBara. [oTpebHa e NPeTnasnMBOCT Kaj MauWeHTW co
OTEXXHAaTO ronTake Kou ce Ha Tepanuja co Renvela. Kaj naunmeHTn co nctopuja Ha oTexHaTo
rontare, notpebHo e ga ce 3eme Bo npefBug ynotpeba Ha Renvela npaliok 3a nepopanHa
cycneHsuja.

XunoTupeoamnsam
Ce npenopavyBa 3rofiemeH MOHWTOPUHT Kaj MaLuUeHT CO XUMoTMPeoan3am KoM MCTOBPEMEHO
npumaat cesenamep kapboHaT U NeBOTUPOKCUH (BuaeTe Bo aen 4.5).

OonrotpajHa xpoHu4Ha ynotpeba

Cnopen nogaTouuTe o4 €4HOroguLIHAaTa KNMHWYKA CTyauja HEMa O0Ka3n 3a Kymyrnauuja Ha
cesenamep. MefyTtoa, noTeHumjanHa abcopbumja 1 Kymynauuja Ha cesenamep 3a Bpeme Ha
AonroTtpaeH TpetmaH (> 1roguHa) He Moxe LieNoCcHO ga ce UCKy4YaT (Bm,que Bo gen 5.2)

Xunepnapatupeoamnsam
Renvela He e npeaBuaeH 3a KOHTpona Ha xunepnapaTupous
cekyHpapeH xunepnapaTtupouvamsam, Renvela ce ynotpebysa Bg
Tepanuja Koja BKIy4YyBa Kanuuym cynnemenTw, 1,25-auxuapokcu

aM NEHTU CO
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HETOBUTE aHano3W CO uen ga ce HamMmanaTt WHTaKTHUTE HWMBOa Ha napatnponaHnoT XOPMOH
(iPTH).

MHbnamaTopHW racTpoOMHTECTHUHANHW HapyLLyBaHa

Bo nuTtepatypaTta ce npujaBeHU crydau Ha CEpPUO3HW WHDNamatopHW Hapylysaka Ha
Pa3NYHK OeroBun Of racTPOVNHTECTUHANHNOT TPAKT (BKMy4yBajKi CEPUO3HN KOMMNNUKALMN KaKo
KpBapewe, nepdopauuja, ynuepauuja, Hekposa, KOMUTWC...) MOBP3aHW CO MNPUCYCTBO Ha
Kpuctanu of cesenamep. Cenak, He e AOKaXaHO AeKa NpuMYMHaTa 3a WHULUPake Ha OBue
HapywyBata € MpUCYyCTBOTO Ha Kpwuctanu of cesenamep. Kaj nauweHTute kaj kou ce
pasBMBaaT TELUKW racTPOMHTECTUHANHW cUMNTOMK, noTpebHa e noHaTamollHa peeBanyauuja
Ha TPeTMaHOoT Co cesenamep kapboHar.

4.5 NHTepakumu co Apyru NeKoBu U Apyru hopMu Ha UHTEPAKLUK

Odwjanusa

CTyanu 3a NHTepakuMmn He ce CnpoBeayBaHW Kaj nauneHTy Ha gujanuaa.

LinnpochnokcaumH

Bo uHTepakuwnckmu cTyaum kaj sgpasu fobpoBonuw, cesenamMep XMAPOXmopua, Koj ja coapxu
ucrTata akTuBHa cynctaHua kako n Renvela, gosen fo Hamanyeawe Ha BuopacnonoxmeocTa
Ha uunpodrnokcauuH 3a npubnumkHo 50%, npu HYWBHA KoagMWHWCTpauWja BO CTyauja co
eanHedHy fosn. Renvela He Tpeba ga ce 3eMa UCTOBPEMEHO CO LMNPOMIOKCaLMH.

LinknocrnopuH, MukodeHonat ModbeTun 1 TaKpONUMYC Kaj TRaHCNIaHTUPaHU NaLUEHTK
PeayumMpaHute HWBOA Ha UMKIIOCMOPWH, MWKOeHonaT MOoMeTUun U  TakponuMmyc ce
3abenexeHv Kaj TpaHCnMaHTUpaHW NauMeHTW nNpu koaaMuHucTpauuwja co Renvela 6es3 Guno
KakBW KMUHWYKM rmocreguun (kako oTdpprawbe Ha rpadTtoT). MoxHocTa 3a uHTepakuuja He
MOXEe [a Ce WCKMY4YWM, HO W MOHUTOPWHI Ha KPBHWATE KOHLEHTpaUUW Ha MukodeHonaT
MOMETUM, UMKIOCTOPUH 1 Takponumyc Tpeba fa ce 3eme BO NpeaBud 3a Bpeme Ha ynotpeba
Ha oBMe KOMOMHAaLMK Kako W NOCne NPEKMHOT Ha NpMMeHaTa.

J1eBOTUPOKCUH
MHory peTku cnyyan Ha XunoTMpeogmsam ce MpujaBeHy Kaj nauueHTu Kou npumane

NCTOBPEMEHO CeBenamep xuapoxnopua (KOj COApXW WCTa akTMBHA CyncTaHua Kako
cesenamep kapboHaT) u neBoTUpokcuH. [lopagn Toa ce npenopavysa BHUMATEMHO
MOHUTOPUpPare Ha HUBOTO Ha TSH kaj oBMe nauneHTu.

AHTNADUTMULM U aHTUENNNENTULM

MauyneHTUTE KOW NMpUMaaT Tepanuja 3a apuTMUU (aHTUaPUTMULIM) U NEKOBM 3a KOHTPOMa Ha
enunenTuYHY Hanaan (aHTUENUNENTULUM) Ce UCKMYyYeHW of KNUHWYKMTE cTyaun. Renvela ce
npenuLLyBa cO NPETNa3NVBOCT Kaj NauMeHTW Ha OBUE Tepanuu.

OnrokcuH, BapdapuH, eHananpwui MauM MetTonponon

Bo cTyauu 3a oUeHKa Ha WHTepakuuw, wu3BedeHw kaj 3apasu pobposonuu, cesenamep
xngpoxnopua (KOj COAPXW WMCTa aKkTUBHA CyncTaHua Kako ceBenamep kapboHaT) Heman
BNujaHne Bp3 OwonowkaTa pacnonoXWBOCT Ha AUFOKCWH, BapdapwH, eHananpun unm
METOMNPOoMoI.

NHX1MBUTOPU Ha NPOTOHCKA NyMna

Mo nywTake Ha MeKkoT BO MPOMET, MpujaBeHn ce peTky clyyvan Ha 3rofeMeHW HUBoa Ha
hocdhat Kaj nauneHT Kom npumaaT UHXMBUTOPW Ha NPOTOHCKA NyMna Ko-aAMWHUCTPUPAHKU CO
cesenamep kapboHar.

Bropacnonoxnueoct ) "
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Renvela He ce abcopbupa n moxe ga Bnuvjae Bp3 Guonowkata p3 ng@'{sméﬁg apyru
nekosun. Bo cnyyaj Ha npuMeHa Ha HeKoj nek Koj ja Hamanysa 6mopa@nq‘>&g;@h ncrtaTa
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Aaje Hajmanky eaeH yac npeg wnm 3 Yaca no Renvela unu nekapor ga ja 3eme Bo npensva
onuumjaTta 3a MOHUTOPUPaHE Ha HUBOATA BO KPBTA.

4.6 Ynotpe6a 3a BpeMe Ha GPeMeHOCT U foeHe

BpemeHocT

Hema nogaTouw 3a ynotpeba Ha ceBenamep kaj GpemeHu xeHu. Bo cTyaunTe Kaj uBoTHU e
AOKaXXaHa M3BecHa PenpoayKTMBHA TOKCUYHOCT MpU NpUMEHa Ha BUCOKW 03U Ha ceBenamep
kaj ctaopuv (Bugn 5.3). HotupaHo € u HamanyBake Ha ancoprnuujata Ha Hekou BUTaAMUHK
BKNYYUTENHO W OMHAa KMCENWHA Mo AaBatse Ha ceenamep (Bnaun 4.4 n 5.3) lMoTeHUWjanHuoT
PU3NK 0 NpUMeHa kaj nyre e HenosHaT. Renvela 6u Tpebano Aa ce gasa kaj GpeMeHn KeHu
CaMO [JOKOJIKY € HEOMXOAEH W No BHUMAaTENHa pu3nk/beHedunT aHanusa 3a majkaTta u geTycoT.

goeH;e

He e nosHato ganu cesenamep Wnu HEroBWOT METABOMUT ce enVMUHMPa NPeKy XYMaHOTO
Mmneko. lopafn HerosaTta HepeCcoPOUNHOCT He Ce O4YeKyBa Aa Ce eKcpeTupa MpeKky MIeKoTo.
Ognykata 3a MpeknH WUNyY NPoAoIKyBame Ha AO0EHETO WM MPekuH / MpoaomKyBae Co
Tepanujata co Renvela Tpeba ga ce foHece 3emajku BO Npeasug Koja e KopucTa Ha 0eHeTo
3a A0EHYEeTO, KaKko W KopucTa of npumeHaTa Ha Renvela kaj majkaTa.

PepTununTeT
He nocTojat nogaTtoun 3a edekToT Ha ceBenamep BP3 nnogHocTa kaj nyre. Ctyauute Kaj

KMBOTHW MOKaXkane [eka cesenamMep He ja HamanyBa Mo4HOCTa Kaj MaLUKW WM KEHCKU
cTaopuy Npu N3NoXyBawe Ha XyMaHu eKBUBANeHTHU 4031 2 NaTV 04 MakCUManHuTe KNUHWUYKA
Aoswn of 13 g/oeH, Bp3 ocHoBa Ha cnopenba Ha penaTMBHATA TenecHa NoBpLUWHA.

4.7 EcheKkTi BP3 cNOCOOHOCTA 32 BO3€H:€ U PaKyBaH:e CO MAaLIUHK
Cesenamep He Bnvjae WM UMa 3aHeMapnvWBO BrWjaHWe BP3 CNOCOBHOCTA 33 BO3EHE U
yrnotpeba Ha MaLlnHW.

4.8 HecakaHu gejcTea

[Mperneg Ha npodunoT 3a 6e3befHOCT

HecakaHu edektu kon HajuyecTo ce nojasyBane (= 5% o4 naumeHTUTe) eBeHTYyanHo nosp3aHu
CO NpumMeHaTa Ha nekoT Oea BOrMaBHO 0Of CTpaHa Ha racTPOWHTECTWHANHWOT CUCTEM.
Hajronem 6poj Ha oBue HecakaHu ecbekT Mmane 6nar 4o yMepeH UHTEH3UTET.

TabenapeH Npukas Ha HecakaHUTe edhekTr

BesbenHocTa Ha cesenamep (6vno kako kapBoHaT UNKU XMLPOXNOPUAHA COM) € UCNUTYBaHa BO
BPOJHU KMUHWYKKM CTYAWW Kaj BKYNHO 969 nauMeHTU Ha xemoaujaniaa co Tpaeke Ha TPeTMaHoT
o4 4 po 50 Hepenu (724 naumeHTW TPeTUpPaHW CO ceBenamep xugpoxnopwa v 245 co
cesenamep kapboHat); 97 nauveHTU Ha nepuToHeanHa Aujanu3a W BpemeTpaeHe Ha
TPETMaHOT oA 12 Hedenu (CUTe TPETUPaHM CO CeBenamMep Xuapoxnopua) U 128 nauneHTu co
XpoHu4Ha BybpexHa Gonect 6e3 Anjanvaa co Tpaeke Ha TpPeTMaHoT o4 8 Ao 12 Heaenu (79
nayneHTn TpeTupaHu co ceBenamep xuapoxnopug n 49 co cesenamep kapboHar).

Bo tabenaTta nopony ce npukaxaHw HecakaHWTe peakuuu KOW ce MNojaBune 3a Bpeme Ha
KNVHUYKATE CTyauW unu Bune CrnoHTaHo NpujaBeHn no nywTaHke Ha NekoT BO NPOMET cropes
bpekseHumjaTa Ha jaByBawe. CTankWTe Ha npujaByBawe Ce KNacuuULMpaHW Kako MHOry
Yyectn (21/10), yectm (=1/100 po <1/10), HesoobudaeHw (=1/1.000 go <1/100), peTku
(=1/10.000 po <1/1.000), mHory peTku (<1/10.000), HenosHaTa (He MOXe Aa ce NPOLEHW of
AocTanH1uTe nogartoun).

MedDRA cucTem MHory yecTn | Yectw Mory pepkia" 4’@;3; pekBeHLuja
OpraH Knaca £ nosHarta

Hapywygara Ha
MMYHOMOLLIKXOT




cUCTEM

[acTpouHTeCTMHaNHW | Magemse, Ovjapea, WHTecTuHanHa

HapyLlyBara nospakare, | gucnencuja, obecTpykuumja,
Bonka Bo dhnatyneHumja, uneyc/cybuneyc,
ropHWoT gen | abgomuHanHa WHTECTUHANHAa
of cTomakoT, | bonka nepdopaumja
KOHCTWUNauwja

HapywyBaha Ha MpypuTyC, paLu

KoxaTa un

NOTKOXHUTE TKMBA

* WckycTea op ynotpeba no nywTarke Ha NekoT BO NpoMeT

MMegunjaTprcka nonynauwnja
BornaeHo, 6e36eaHOCHWOT Npodun Ha NEKOT Kaj Aeua v agonecueHT (Ha Bo3pacT oa 6 fo 18
rO4MHN) & CAIMYEH Kako Kaj BO3PACHW NauneHTK.

MpujaByBawe Ha CyCNeKTHUTE HecakaHu AejcTBa

[MpujaByBareTO HA HECAKAHUTE AejCTBa PEerncTpupaHi no nywTawe Ha NeKkoT BO NPOMET € o4
ronema BaxkHocT. Ha oBoj HaunH ce obe3benyBa KOHTUHYMPAHO CnegeHe Ha KopucTa HacnpoTu
PU3NKOT of ynotpebara Ha nekoT. MepguuWHCKMOT nepcoHan Tpeba Ja ro npwjasu cekoe
COMHUTENHO HecakaHo AejcTBO BO HaumnoHanHWoT LeHTap 3a dhapmakoBuMrnnaHua.

4.9 MNpepo3upame

Cesenamep xuapoxropua Koj ja COAPXW UcTaTa akTUBHA KOMMOHEHTA Kako ceBenamep
kapboHaT € agMUHUCTPUPaH Kaj HopmanHu 3apasn 4oBpoBONLUM BO AHEBHU A03U A0 14 rpamu
BO nepuod o4 8 AdeHa Be3 nojaBa Ha HecakaHw edexTu. Kaj naumeHTn co xpoHudHa BybpexHa
BonecT, MmakcumanHarta npoceyHa AHEBHa 403a koja buna ncnuTtyBaHa nsHecysana 14.4 rpama
ceBenamep kapboHaT Kako efuHeYHa AHeBHa [03a.

5 ®APMAKOJIOWKWA MOOATOLMN
5.1 PapmMmakoguHaMCKKU CBOjCTBA

®apmakoTepanesTcka rpyna: TpeTmaH Ha xunepdocdaremuja
ATC koa: VO3AEQ2

Renvela cogpxun cesenamep, Heabcopbupadky hochaTHO BP3yBaAYKM NOMMMER, KOj HE COLPXM
MeTan v kanuuym. Toj cogpXu MynTUMNHA aMUHA OALEMNEHN CO NO efeH jarnepodeH aTtoMm of,
NONIMMEPHUOT CKENEeT KoW Cce MNPOoToHWpaaT BO cTOMakoT. OBME NPOTOHUPAHW aMWHW U
Bp3yBaaT HEraTMBHO HAEneKTpU3MpaHWTe jJOHW Kako WTOo ce ameTteTckute docdatv BO
upesarta.Co Bp3yBarwe Ha cocdaTuTe BO racTPOMHTECTUHANHWOT TPaKT U HaManyBaweTo Ha
ancopnuwujata, cesenamepoT ja Hamanysa doccaTHaTta KOHUEHTpauuja BO CEpyMOT.
PerynapHoTo MOHWTOPUpaHe Ha CepymMcKMOT (hocop € cekoraw Heonxo4HO 3a Bpeme Ha
TepanujaTa co Bp3yBayu Ha chocchaTuTe.

Bo aBe paHaoMU3MpaHn BKPCTEHW CTyAuK, kage cesenamep kapboHaTt Bo chopma Ha Tabnetn
W npawok 6wun agMUHUCTPUpaH TpWU natm Ha [AeH, [AOoKaXaHa e HerosaTa Tepanucka
eKBMBANeHTHOCT CO CesenamMep Xuapoxnopwug v cnopes Toa eduKacHOCTa 3a KOHTpona Ha
CEPYMCKOTO HMBO Ha chocdop kaj naumeHTn co XpoHuyHa BybpexHa 6onecT.

Bo npeata cTyauvja e gokaxaHo Aeka cesenamep kapboHaTt Bo dhopma Ha TabneTu, Ao3upaH
Tpu Natv Ha geH Bvn ekBMBaNeHTeH CO CeBenamep XUAPOXNopUsL 403Upatr—Tray
Kaj 79 nayueHTW Ha xemopujanusa TpeTUpaHW BO TEeK Ha ABa paH,q %--;o BO
Tpaewe of 8 Hegenu (cpegHwWTe BpegHocTW 3a docdop BO QT/M :{\’T et
nsHecysane 1.5 +/- 0.3mmol/l 3a gBaTa neka (ceBenamep XMaPOXNodnE v gHaTtd|BTopaTa
CTyAWja nokaxkana fgeka cesenamep kapboHart Bo 0bnuk Ha npawo ne‘f?%ﬁ n@ Ha aeH
Bun ekBMBaNEeHTEH CO CEBeNnamep XWUApoxnopua Ao3vpaH Tpu naTtu H ﬁ@% kaj g\’ SYALMEHT CO
T ENE




xunepdocaremmja (oedvHMpaHa Kako HWBO Ha cepyMmckum coccop = 1.78mmol/l) Ha
XeMoAmjanu3a BO TeK Ha ABa paHAOMW3MpaHW 4 HedernHW Nepuogn Ha TpeTMmaH (cpepHuTe
BpegHocTn 3a ocpop BO cepym - MepeHo Bpeme u3Hecysane 1.6 +/- 0.5mmol/l 3a
cesenamep kapboHaT BO chopMa Ha npawok i 1.7 +/- 0.4mmol/l 3a ceBenamep xuapoxnopug
BO dhopma Ha TabneTn).

Bo knuMHUYKa cTyamnja co XemoanjannsHn naumeHTn, ceBenamMep Kako CaMoCTOeH Nnek He gage
KOH3UCTEHTEH W KIWHWYKM 3HadYaeH eMeKT Ha CepyMCKWOT WHTAKTEH napaTtupouaeH XOPMOH
(iPTH). Bo 12 HepgenHaTta cTyauja co nauveHTW Ha nepuToHeanHa avjanusa, sabenexaHu ce
CMWYHM HamaneHn BPeHOOCTW Ha CepyMCKMOT WHTaKTeH napatvpougeH xopmoH (iPTH)
crnopefeHo co NauuMeHTW Kou npumane kanuuym auetar. Kaj naumeHTn co cekynaapeH
xvnepnapartupovanaam Renvela Tpeba fga ce KopucTy BO CKMOM Ha eAHa MynTunHa Tepanuja
KOja MOXe fa BKMyYW Kanuuymckn cynnemeHTtun, 1.25 - guxuapoken Butamud D; nnn egeH on
HEeroBuTe aHano3n co uen ga ro HamanW HUMBOTO Ha WHTaKTHWOT napaTUupovaeH XOPMOH
(iPTH).

[JokaxaHo e [eka ceBenamep Ce BP3yBa CO XOMYHUTE KUCENWHWU UH 8UMPO W UH 8UBO BO
eKCNepUMEHTarHN XUBOTUHCKN Mogenu. MoBp3yBare Ha KOMYHUTE KUCEeNUHW MPeKy joHCKa
pasMeHa e fobpo pa3sveHa mMeToda Ha HamanyBake Ha KPBHWOT xorecTeporn. Bo KnuHWYKM
cTyavu BrynHuMoT v LDL xonecteponoT ce HamaneHu 3a 15-39%. OBoj edekT e HabmyayBaH
no 2 HegeneH TpeTMaH W e o4pXaH Co AonroTpaeH TpeTMaH. HueoaTa Ha TpwurnuuepuauTte,
HDL xonecTeponoT u anByMWHOT He Ce NPOMEHUIE.

Co ornep feka cesenamep rvu Bp3yBa XOMYHUTE KUCEMMHU MOXE [a BMvjae BP3 pecopnuunjaTa
Ha nunoconyOunHWTe BuTamMuHK Kako A, D, En K.

CeBenamepoT He CcOoApXW Kanuuym W ja Hamanysa WHUWASHLATa Ha XunepkanuemMmuyHu
enn3oan Bo crnopeaba co naumeHtTuTe Kou ynotpebyBaaT camo KanuuyMcky Bp3yBauyu Ha
docdaTtn. EdektoT Ha cesenamepoT Bp3 dochaTUTE U KaNUMyMOT € OOKaKaHO Aena ce
o4pXKyBa rnpw efHa cTyguja BO TEKOT Ha €4HO roguwHo cnegewe. JobveHute nogartoum ce
ofHecyBsaarT 3a CeBeflamep xugpoxnopua.

BesbenHocTta n ecmnkacHocTa og ynotpeba Ha cesenamep KapboHaT kaj xunepdochateMmyHm
neauvjatpuckn naumeHT Cco XpoHudHa peHanHa 6Gonect (CKD) ©une npoueHeTw BoO
MYynNTULEHTPUYHA cTyaunja co ondaTeH ABe HedeneH, nnauebo-KoHTponvpaH, paHgomMusvpaH
nepuos co npumMeHa Ha dukcHa fosa (FDP) npocnefeH co WecT MeceyeH, OTBOPEH nepuoa,
CO edeH NPOTOKOor, CO TUTpUparwe Ha gosarta (DTP). BkynHo 101 naumeHT (Ha Bo3pacT o4 6-18
rogvHu, co TenecHa nosplunHa oa 0.8-2.4 m?) 6une paHooOMU3UpaHK Aa NpuMaart cesenamep
kapboHaT (49 nauweHTn) unm nnauedo (51 naumeT) Bo TekoT Ha ABeHedenHuoT FDP. MoToa,
cuTe nauueHTn npumane ceeenamep KapboHaT BO TEKOT Ha 26-Te Hegenw og DTP. Bun
WCNOMHEeT npUMapHMOT napameTap 3a epUKacHOCT, OAHOCHO cesenamep kapboHaT ro
HamMmanun cepymMmcknoT drocdop 3a cpegHa pasnuka of -0.90 mg/dL cnopegeHo co nnauebo,
KaKo W cekyHOapHWTe napameTpu 3a edhnkacHoOCT.

Kaj negunjatpuckute naumeHTn co xunepdocdatemumja koja ce jasuna cekyHgapHo Ha CKD, Bo
TeKoT Ha ABoHefenHuoT FDP cesenamep kapboHaT cUrHUUKAHTHO ja peayuupan cepymckara
KOHLeHTpauuja Ha ocdop cnopegeHo co nnauebo. OArosopoT KOH TPETMaHOT ce oApXan Kaj
neaujaTpuckMTe nNauuMeHTVM Kou npumane cesenamep kapboHaT 3a Bpeme Ha 6-meceyHuoT
otBopeH DTP. Ha kpaj og TpeTmaHoT, Kkaj 27% o nauveHTute Gune QOCTUrHaATKM CEPYMCKA
KOHLEHTpauun Ha ocdop cCooaBeTHN 3a BospacTa. Osune BpegHocTh bune fobvenn kaj 23%
n 15% og noarpynuTe Ha NauneHTn Ha XeMoAaujanusa 1 nepuToHeanHa anjanvsa, COOABETHO.
3a Bpeme Ha 2-HegenHwoT FDA, TenecHaTta NoBpLUIMHA Ha NAUMEHTOT HEMana BrvjaHue Bp3
OOroBOPOT KOH TpeTMaHoT; He 6un 3abenexaH Tepanuckn edekT Kaj negujaTpuckute
nauyneHT co Hueo Ha docdop <7.0 mg/dL. lNosekeTo of HecakaHuTe edekTyn kou Owune
NpujaBeHn Kako acouvpaHu Wy HajBepojaTHO acouupaHW Co npuMeHa Ha nekoT Bune co
MOTEKNO Of raCTPOWHTECTUHANHMOT cucTem. 3a Bpeme Ha cTygujaTa QTKPUEHWU HOBM
pur3num 3a BesbegHocta nNpu ynotpeba Ha cesenamep KapboHat O
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5.2 PapMakoKMHETCKM CBOjCTBA



He ce wu3BegeHn apmakokMHETCKM CTyauuM co ceBenamep kapboHat. Cesenamep
XNOPOXNOPWA, KOj ja COAPXM UCTaTa akTUBHA KOMMOHEHTa Kako kapboHaToT He ce ancopbupa
O raCTPOMHTECTUHAMNHWOT TPaKT - Cropes hapmMakoKMHeTcka CTyAuja u3BefeHa Kaj 3gpasu
nobposoruu.

5.3 MNpeTknuHuykK nogaToun 3a 6ezbegHocTa

MNpeTKNMHUYKATE NoJaTouM CO CeBenamep He ykakyBaaT Ha nocebeH puauk of HeropaTa
ynoTpeba kaj nyre, Bp3 OCHOBA Ha KOHBEHLMOHANHNTE hapMakonoLwKky cTyaumn 3a 6e3benHocT,
TOKCWMYHOCT MO MNOBTOPYBaHAa NPUMEHa U FreHOTOKCUYHOCT.

CTyannTe 3a KaHLEpOoreHocCT Co NnepopanHo AafeH ceBernamMep XUAPOXIopua ce U3BedeHn Kaj
rnyeun (co gosu go 9g/kg/aeH) u ctaopum (0.3; 1 nnn 3g/kg/aeH). HajoeHa e 3ronemexa
3a4eCTeHOCT Ha NanuioM Ha TPaH3ULMOHUTE KNETKM Ha MOYHUOT Meyp Kaj MaLLKy CTaopLmM Kou
npumMarne BUCOKU 031 (ABOjJHO 04 MakcuManHata XymaHa [o3a M3BeaeHa of KIMHWUYKA CTyauK
on 14.4 rpama). He e 3abenexaHa nokadeHa WHUMAEHLA HA TYMOPW Kaj rmyBuu (TPOjHO oA
MaKcumMmarHaTa xymada go3a).

Bo MamanHuoT uuToreH uH sumpo TeCcT co MeTabonHa akTMBaumja, CeBenaMep Xuapoxmnopua
npeausBrKan CTaTUCTUYKN 3HavajHO rnokadvyBake Ha OpojoT Ha CTPYKTYPHUTE XPOMO3OMCKM
abepauun. Cesenamep XWAPOXIOpUE He MoKaxanm MyTareHocT BO AMecoBaTa aHanusa 3a
BakTepncki MyTaumn.

Kaj craopuv © Kyyurba, ceBenamep [foBeayBa [0 pegyuupaHa pecopnuvja  Ha
nunoconybunHute sutamunun [, E 1 K (koarynaumoHn daktopu) kako U Ha onHa KMcenuHa.
Hedunuutn Bo ckenetHata ocudukaumja bea 3abenexeHn Ha HEKOMKY nokauuun kaj geTycu
WK KeHKN cTaopuy Ko Bea gosvpaHn co cpedHu M BUCOKM 403K (XyMaHa ekBvBaneHarta os3a
nomMana of MakcumanHara KIMHWYKA TecTupaHa xymaHa gosa of 14.4 rpama) Osue edektu
MOXe [a ce nocneguua Ha genneuuja Ha Butamud D .

Kaj BpemeHn 3ajunuyn, TpETUpPaHW Co NepopanHy o031 Ha ceBenamMep XUapOoXnopua co rasaxa,
3a BpeMe Ha opraHoreHesara, HoThpaHa e nojasa Ha 3ronemMeHa paHa pecopnuuja kaj rpynarta
TpeTupaHa co BUCOKM J03Y (XyMaHa eKBMBaneHaTta 4o3a ABOjHO NMorofiema of MakcumanHarta
KIMHWYKL TEeCTUPaHa XymMaHa [03a).

Cesenamep xuapoxnopwug He Bnuvjaen Bp3 (epTUMHOCTA Ha cTaopuuTe o4 AsaTa nona,
agMUHUCTPUpPaH BO MUCXpaHaTa, Npu LUTO XeHkuTe Bune TpeTupaHn 14 aeHa npes napeeTo U
3a Leno BpemMe Ha recrauvjarta, a MaxjaunTe 28 geHa npen napeweto. HajsucokaTta gosa Bo
ctygnjata waHecysana 4.5g/kg/geH  (xymaHa ekBuMBaneHTHa [fo03a LBOjHO noronema of
MakcuMmarHara KNUMHWYKM TecTupaHa xymaHa gosa of 13 rpama Ha OeH, Bp3 OCHOBa Ha
cnopeabaTa Ha penaTyBHaTa TenecHa nospLUnHA).

6. ®APMALEBTCKW MOOATOLM
6.1 Ilucta Ha eKcUMNUEHTH

TabnetHo jagpo:
MwukpokpucTanHa uenynosa
HaTtpuym xnopwvza

UunHK cTeapaTt

dunm-o0bnoxyBame:
Xunpomeno3sa (E464)
dunaueTunupaHu MoHornuuepuan

MNpWHT MacTmno:

LipH >xeneseH okcng (E172)
MponuneH rnukon
N3onponun ankoxon
Xunpomenosa (E464).

6.2 MHkonaTudunHocT
He e npumeHnueo.




6.3 Pok Ha Tpaeke
3 roguHN.

6.4 HauyuH Ha yyBaH-e
3a Npoun3BoA0T He ce nponuwiaHn NnocebHK yYCrnoBu 3a YyBare.
KoHTejHepoT (wnweTo) Tpeba ga ce yysa UBPCTO 3aTBOPEH 3a Aa Ce 3alTuTy of snara.

6.5 KapakTepucTUKKN N coapXuUHa Ha NaKkyBawkeTo
HDPE wwuwe co nonMnponuiieHcKo Kanade, 3ane4yaTeHo co dponuja.
EgHo wnweHue cogpxkin 180 TabneTu.

6.6 Moce6GHa MepKK Ha NPeTNasNMBOCT NPU OTCTPaHyBake Ha HeynoTpebeHuTe
NPou3BoAM OQ4HOCHO OTNaAHUTE MaTepujanu

Cekoj HeynoTpebeH MeaUUMHCKV NPOAYKT UNK oTnageH maTtepwvjan Tpeba aa ce oTcTpaHu BO
COrMacHOCT CO foKanHaTa perynaTmsa.

7. HOCUTEN HA OQOBPEHUETO 3A CTABAHE HA JIEKOT BO NMPOMET
CAHO®WN-ABEHTWC MAKELOHWJA pooen, Nyj Mactep 11/1/4
1000 Ckonje, P. MakegoHuja

8. BPOJ HA OOQOBPEHUETO 3A CTABAHE HA NNEKOT BO NPOMET U JATYM HA
NOCNEAHOTO OBHOBEHO OOOBPEHUE
» Renvela (sevelamer carbonate); 800 mg dounm-obnoxeHa Tabneta; 180 TabneTtu Bo
HDPE koHTejHep/kyTuja — 11-1662/7 og 14.09.2015 rog

9. JATYM HA HA NPBOTO OAOBPEHUE 3A CTABAHE HA JIEKOT BO NMPOMET U
OATYM HA NMOCNEAHOTO OBHOBEHO OAOBPEHUE

10. DATYM HA NOCNEOHATA PEBU3WJA HA TEKCTOT
Hekemepu, 2017 rog.




