YNATCTBO 3A NMALUMEHTOT:MH®OPMALIMJA 3A NALMEHTOT

Mpen ynotpe6a Ha NekoT, BHUMATESNHO NPOYUTAj ro yNaTcTBOTO

e Yyeajme 2o ynamcmesomo. Moxebu Ke mpeba da 2o npoyumame nosmopHo.

* AKko umame QornosiHUMenHu npawarba, obpameme ce kaj Bawuom dokmop unu
apmauesm.

» Oeoj nek Bu e npenuwaHn Bam nu4yHo u He mpeba da um 20 dagame Ha dpyau, budejku
MOXe 0a um Hawmemu Aypu U aKo HUSHUME CUMITMOMU ce Lucmu Kako Bawume.

e Ako dobueme busio Kakos HecakaH echekm, uHgopmupajme 20 Bawuom dokmop.
Tyka ce sKnmyveHuU cume MOXHU HecakaHu ehekmu Kou He ce onuuiaHu 80 08a
ynamecmeo. Budeme so den 4.

Bo oBa ynaTcTBO Ke npouuTare:

1. WWimo npemcmasysa Renvela u 3a wmo ce ynompe6ysa.
2. lImo mopa da 3Haeme nped Oa 20 ynompebume Renvela.
3. Kako da 2o ynompebume Renvela.

4. MoxHu HecakaHu Gejcmaa.

5. Uysarbe u pok Ha ynompeba Ha Renvela.

6. fononrumenHu nodamouyu.

RENVELA, 800mg, chunm-o6noxeHu TabneTtun
(sevelamer carbonate)

AxkmueHa cyncmaHua:

Renvela tabnetute cogpxaTt akTuBHa cyncTaHumja cesenamvep kapboxar. Cekoja Renvela dunm
obnoxeHa Tabneta cogpxu 800mg cesenamep kapboHar.

ExkcyunueHcu:

MukpokpucTanHa Lenynosa, HaTpuym Xxnopua W UMHK cTeapaT. TaGneTHata oOBMBKA COO4PXM:
xunpomenosa (E464) w auvauetunupaHu MoHornuuepugu. [PUHT MacTUoTO COAPXM: LPH
xeneseH okeug (E172), nponunen rmukon, W3onponui ankoxon 1 xunpoMenosa (E464).

HocuTen Ha opobpeHUeTO 3a CTaBak:e Ha NeKOT NpoMeT:
CAHO®U-ABEHTUC MAKEOOHWJA pooen, Nyj Mactep 11/1/4
1000 Ckonje, P. MakegoHuja

MpouzeoguTen Ha NeKoT:
GENZYME Limited, Cydonk, ObeguHeTo KpancTeo /
GENZYME lIreland Ltd., Batepdhopa, Mpcka.

1. LUTO NPETCTABYBA RENVELAW 3A LUTO CE YNOTPEEYBA?
Renvela cogpxu akTueHa cyncraHua cesenamep kapboHat. Toj rv Bpaysa hocdatute o xpaHaTa
BO AWIECTMBHUOT CUCTEM W TaKa ro HamanyBa HMBOTO Ha CepyMCcKkUTe dhocdaTi BO KpBTa.

Renvela ce ynotpebysa 3a koHTpona Ha xunepdocgartemujata (nokaveHun HUBoa Ha ochaTh 8o
KpBTa) Kaj:

* Kaj BO3pacHW NauUMEHTU KOW Ce Ha aAujanu3a (TexHWKa Ha KpBeH KnupeHc). Moxe ga ce
ynotpebysa Kaj nauueHTM KoM ce Ha xemoawjanusa (co ynotpeBa Ha maluvHa 3a
chunTpaumja Ha KpeTa) N NEPUTOHENHA Anjanu3a (Kkaae TeYHOCT Ce Nymna BO abaoMeHOT
W BHaTpellHaTa TenecHa meMmbpaHxa ja unTpupa KpeTa).

* MauWeHTW CO XPOHWYHO (HONropoYHo) 3abonyBare Ha BybpesuTte Kou He ce Ha gujanuaa u
YnK HMBOA Ha droCPaTOT BO KPBHUOT CEPYM Ce efHaKBMW Unu noronemu oa 1.78 mmol/l.

Renvela Tpeba na ce ynotpebysa CO ApyrM NEKOBU KakO LUTO CE CYNNEMEHTUTE Ha Kanuuym W
sutamuH D 3a fa ro cnpevar pa3sojoT Ha BoNecT Ha KocKUTe.
MNokaueHWUTe BpeaHOCTU Ha hocchop BO CEpyM MOXAaT 4a 4OBefar Ao rojasa Ha TBpAW Aeno3nTy




KPBHWTE CadoBM U [a ja OTeXHAT UMpkynauujata Ha KpBTa HU3 TenoTo. [ToKayeHuTe cepymcKu
HUBOa Ha (pochop WCTO Taka MoxaT Ja JoBefaT [0 Yelllake Ha KoXaTa, LPBEHWNO Ha o4uTe,
BOMKM BO KOCKWTE W CKPLUEHWLW.

2. LUTO MOPA OA 3HAETE NPEQ OA IO YNMOTPEBUTE RENVELA?

He 3emajTe Renvela:

- Kora MMaTe HUCKU HUBOa Ha dhochaT BO KpBTa (OOKTOPOT Ke v NpoBeph)

- Kora cTpagare of UpeBHa ONCTpyKLUuja;

- ako cTe npeoceTnMBM (aneprdHn) Ha ceeenamep kapboHaT wnu Ha OUNo Koja of
NMOMOLLUHUTE CYNCTaHLMWN HA NEKOT.

MoceGHM MepkK Ha NpeTnasnuBoOCT npu ynotpe6a Ha Renvela:
[okonky HewTo o fosly HaBeAeHOTO Ce OAHECYBA Ha Bac, KOHCYNTWPA|TE ro BalUMOT AOKTOP Npeq
4a no4YHeTe co npuMmeHaTa Ha Renvela:

e [Ipobnemu co ronTakeTo

o [lpoBnemu co MOTUMMTETOT BO CTOMAKOT M LipeBaTa

» Yectu 3abonyeama

s AKTWBHO BOCManeHue Ha upesaTa

e [Oonemu onepauuy Ha CTOMaKoT Unu LpesaTa

LononHumenxu mpemmanu:
MNMopaawn cocTojbara Ha BawwuTe ByOpesn unv AujannsHoT TPETMAaH NOCTOU MOXHOCT Of;
s [l0jaBa Ha HWCKW UMW BUCOKM BPEAHOCTW Ha KanuuymoT Bo KpsTa. Co ornep geka Renvela
HE COOPKW KanuuyM, JOKTOPOT MOXe Ja BW NpenuLie AONONHUTENeH TPeTMaH CO Kanuuym;
e Tl0jaBa Ha HUCKO HMBO Ha BWTammHOT D BO kpBTa. lMopaaw Toa, AOKTOPOT MOXe Aa
MOHWUTOPVPA BPeAHOCTUTE Ha BUTaMWHOT D BO KPBTa W Aa BW Npenulle OONOMHUTENEH
TpeTMaH co ButammH D OOKOMKY Toa e HeonxoaHo. AKO He 3emaTe MyNMTUBUTaMUHCKU
npenapati MOXHa e nojasa Ha HamaneHu BpedHOCTW Ha BuTamuHoT A, E, K 1 conHarta
KWCenuHa BO KpBTa NMopagM LUTO OOKTOPOT MOXE Aa 'M MOHWTOpMPa HUBHWUTE HKMBOA W Oa
BW NpenuLle cynneMeHTn of BUTaMUHMU.

lNocebHu npedynpedysarba 3a nayueHmu Ha nepumodeansa dujanusa

MoBp3aHo Co nepuToHeanHaTta Avjanvsa MOXHa € nojaBa Ha MHeKumja Ha cToMadYHaTa TeYHOCT
(neputoHuTUC). OBOj PU3MK MOXE Aa Ce Hamanu LOKOMKY Ce NOoYMTYyBaaT CTEePUIHUTE TEXHWUKM 3a
npomeHa Ha kecute. BegHaw Tpeba aa ro uHcopmupaTe OOKTOPOT AOKOMKY NOYyBCTBYBAaTe 3HaLM
M CUMMTOMW Ha HenarogHOCT BO CTOMAKOT, OTeKyBare Ha CTOMakoT, 6orka BO CTOMAaKOT,
OCETNMBOCT Ha CTOMAaKOT MMM Herosa TBPAOCT, ONCTUMauWja, Tpecka, rpo3Huua, ragerse Unu
nospakame.

Tpeba na ovekysaTe feka ke BuaeTe NOYECTO NPOBEPYBAHM 3a NPOGNEMUTE NOBP3AHU CO HUCKOTO
HWBO Ha BuTamuuuTe A, D, E, K n dhonHaTa kucenuHa.

Oeua

CurypHocTta 1 edukacHocTa Ha nekoT kaj feua (nomanu og 6 roguHu) ceyliTe He e yTepAeHa.
Mopaau Toa, Renvela He ce npenopayyea Kaj geua.

BpeMeHOCT U foere

AKko cTe OpemeHa wunu gouTe, cMeTaTe fAeka cre BpemeHa wunu nnaHuparte ga vmvaTe 6ebe,
KOHCYNTUpajTe ce CO CBOJOT AOKTOP Npea Aa NoYHeTe co ynoTpeba Ha nekoT. He e yTpaeHo Aanu
Renvela Bnujae Ha HepoaeHn 6ebutba.

WHdopmupajTe ro BalLMOT AOKTOP LOKOSKY cakaTe fa ro gowte csoeto 6ebe. He e nosHaTto ganu
Renvela ce nanayysa Bo MajyMHOTO MNEKO W Janu Bnujae Ha 6ebeTo.

KoHcynTvpajTe ce co CBOjOT AOKTOP Npes Aa 3eMeTe BUMo Kakos nex.

BnujaHue Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3eH:e UMK paKyBaHse CO MallnHK
Renvela He Bnwvjae Bp3 Baluata cnocobHOCT 3a BO3eHse unin ynotpets %




3emarbe Ha gpyrv NeKoBU
CekoraLl vHcopMupajTe ro BalumoT nekap 3a NekoBUTE LUTO MOMEHTAMHO M1 3emaTe, Uin LWTO CTe
M 3emane HeodamHa, Aypv 1 aKko ce uagasaar 6es peuenT.

* Renvela He Tpeba aa ce 3ema BO UCTO BpeMe Co LUNpohriokcauuH (aHTUBUOTUK).

e AKko 3emaTe nekoew 3a npobnemu Co CPUEBMOT pUTam MMnK 3a enunencuja, Tpeba ga ro
KOHCYNTUpaTe BalUMOT AOKTOP npep 3emame Ha Renvela.

e EdekTor Ha nekoBUTe Kako LUTO Ce LMKIOCMOPWH, MUKOGEHonaT MOEeTHN U TaKporMMycC
(nekoBM KoM ce KopucTaT 3a cynpecuja Ha UMyHWUOT CUCTeM), Moxe fa Guge HamaneH nog
BnujaHue Ha Renvela. BalumoT OokTop ke Be COBETYBA AOKOSKY MM 3eMaTe OBUE NEKOBU.

* HepgocraTtokoT Ha TUPOWAHW XOPMOHW MOXE MOHeKorall Aa Ce jaBu Kaj nauueHTU Kou
MCTOBPEMEHO 3eMaaT NeBOTUPOKCKUH (NeK 3a TPETMaH Ha HUCKW BPeLHOCTH Ha TUPOKCUHOT)
n Renvela. MNopaawn Toa, 4okTOpoT MOXebu ke Tpeba BHMUMATENHO A M cnedu H1eoaTta Ha
TUPOWHO CTUMYNMPAYKMOT XOPMOH BO KPBTa.

e AKo 3emarte nekoBu 3a TpeTMaH Ha neyere BO rpaguTe, ractpoesodareaneH pedniuke
(GERD) wnun racTpuyHu YMpeBU, Kako LWTO ce OMENPA30s, NaHToNpa3on Uiu naHconpason,
Tpeba fa ce koHcynTupaTte co BawmoT gokTop npu 3eMarse Ha Renvela.

BalumoT fokTop perynapHo ke NnpoBepyBa 3a NOCTOEHE Ha UHTepakuuu noMary Renvela u apyrute
NEKOBK.

Bo oapeaeHun cnyyamn kage Renvela Tpeba na ce 3ema BO UCTO BpEME CO ApYru Nekosu, BawwmoT

nekap 6u moxen aa Be nocoseTyBa Aa ro 3emate nekoT 1 4yac nped unu 3 4aca no 3emMareTo Ha
Renvela, unmn 6u moxeno fa ce pasmMucnin 3a cnefexe Ha KpBHUTE HUBOA Ha OBOj NeK.

3. KAKO [JA CE YNOTPEBYBA RENVELA

Renvela ce 3ema Ha 0HOj Ha4YWH Ha koj Bu e npenuiiaH o cTpaHa Ha nekapoT. JlekapoT Tpeba aa
ja oppeawn nosata cnopep BaweTto HUBO Ha cepymckn chocdaTu.

MpenopayaHa noyetHa gos3a Ha Renvela kaj Bo3pacHu u nocTapv (>65 roguHn) e egHa Ao [se
Tabnetn og 800mg co cekoj obpok 3 NaTn AHEBHO.

Tabnetute mopa ga ce nporonTaaT uenu. [a He ce apobarT, uBakaaT Unu KpLiaT Ha napuunksa.

BawumoT nekap nepuoanyHo (Ha cekow 2 0o 4 Hegenw) ke rv NPOBEpPYBa HWBOATA HA CEPyMCKUTE
cocthat, u ke ja npwnarogn gosata Ha Renvela kora e HEONXOAQHO CO UEn Aa ce MOCTUrHE
afeKkBaTHO HMBO Ha hochaTt BO KpBTa.

MNMauneHTnTE KOWM NpumaaTt Renvela Tpeba ga ce npuap:kysaaT 40 HUBHATA NpenuilaHa aueTa.
Ako 3emeTe noseke Renvela oTkonky wTo e noTpebHo

[ocera He e yTBpAEHO Npeno3vpanse Kaj nauneHTw.

Bo cny4aj Ha MoxHO Npefosnparse Tpeba BeHalL Aa KOHTaKTUpaTe co BawumoT nekap.

Ako 3abopaBuTe oa 3emeTe Renvela

Bo cny4aj ako cte nponywTune egHa Aosa, oBaa aosa Tpeba fa ce nponywTy, a cneaHara noaa
Tpeba Aa ce 3eme BO BOOOWYAEHOTO Bpeme co o6pok. He 3emajTe ABe 403U UCTOBPEMEHO.

4. MOXXHW HECAKAHW OEJCTBA




Kako u cute apyru nekoeu, Renvela mMoxe fJa Npeaussuka HecakaHW peakuuu, Mako He ce
jaByBaar Kaj cuTe nauneHTH.

Buaejkn KoHCTMNauMjaTa Moxe [fa € CUMNTOM MPETXOAHWK Ha PeTKUTe crydYau Ha upesHa
obcTpyKuuja, Be MonuMe MHAPOPMUPA)TE TO BALUMOT Nekap vnu hapmMavesT.

CrnenHvise HecakaHu peakUuu ce npujaBeHun Kaj naumeHTu kou semaat Renvela:

Muory Yectu (kaj 1 nauwenT og 10):
roBpakare, 3anek, ropHa abgomuHanya 6onka, ragewe.

Yectu (kaj 1 o 10 naumeHT og 100 TpeTupaHn):
nponue, 6ornka Bo CTOMakK, MOLUO BapeHe, HalyeHOCT.

MHory peTku (kaj 1 og 10000 TpeTupaHK):
XUNEPCEH3NTUBHOCT

HenosHartu (dhpekBeHuuMjaTa Ha jaByBaHe He MOXKE Aa Ce onpedeny o4 AoCTanHuTe nogaToum):
jagex, ocun, HamaneHa NoABWXKHOCT Ha UpesaTta / Gnokaja Ha upeBata W nepdpopauunja Ha
WHTECTUHANMHWUOT SKa.

AKO HeKoj HecakaH egbekm ce enowu unu 3abenexume HEKOj HecakaH echekm wmo He e
criomeHam 80 0ea yrnamcmeo, Be monume uHgopmupajme 2o Bawuom nekap unu ¢ghapmauesm.

MpujaByBame Ha CYCNEeKTHUTE HecakaHW gejcTBa

lMNpujaByBareTo Ha HecakaHUTe AejcTBa PErucTpUpaHn no nylwTake Ha NeKoT BO NPOMEeT e oA
ronemMa BaxHocT. Ha oBoj HauuH ce 06e3beayBa KOHTUHYUPAHO CreaeHe Ha KOpUCTa HacnpoTu
pusukoT op ynotpebarta Ha nekoT. MeAWUMHCKMOT nepcoHan TpeGa Aa ro npujasu cexkoe
COMHMTENHO HecakaHo AejCTBO BO HaLMOHANHWOT LeHTap 3a hapMakoBurunaHua.

5. YYBAHE U POK HA YINOTPEEBA HA RENVELA

IekoT ga ce 4YyBa Ha MecTa HefdocTanHKW 3a geual

[la He ce KoOpWCTM MEKOT nocrne WCTeK Ha POKOT Ha ynotpeba (03HayeH Ha HajBopeluHaTa
ambanaxa).

KoHTejHepoT (wunwweTo) Tpeba Aa ce YyBa LBPCTO 3aTBOPEH, 3a Aa Ce 3alUTWUTW Of Bnara.

3a Npoun3BoAoT He ce NponuLaHN NocebHM YCIOBK 3a YyBak-e.

Nexosute He Tpeba ga ce oTCTpaHyBaaT Mpeky CUCTEM 3a OABOL Ha BOAA WM AOMaLLHM
oTtnagoun. MNpawajte ro BawmoT hapmaLeBT Kako Aa ro hprnuTe ekoT OTKaKo HeMa noseke na Bu
Tpeba. OBue Mepku ke JoNpUHECAT 3a 3alUTUTA Ha XWUBOTHATA cpeauHa.

6. AOMNONHWUTENHW NOOATOLM

Kako narnena Renvela n cogpxuHa Ha nakyBaweTo?

Renvela tabnetute ce Genu dunm-obnoxeHun Tabnetn co npuHT “Renvela 800" Ha egHaTa
cTpaHa. TabneTute ce cnaxkysaHu BO TBPAU NOMUMNPONUMIEHCKW LUMLIWHA CO MOMUMPONUMNEHCKN
3aTBOpayYM W 3anevyaTeHu.

MakyBawe
180 Tabnetn Bo HDPE koHTejHep.

HauuH Ha uagaBame
JlekoT MoXe Aa ce nsgaea camo co nekapckun peuent (P).

OaTtym Ha nocnegHa peBM3Mja Ha BHAaTPELWHOTO yNaTcTEO:
Hekemspu, 2017 roa.




Bpoj Ha opoDbpeHNeTO 3a CTaBake Ha NIeKOT BO NMPOMET:
¢ Renvela (sevelamer carbonate), 800 mg dwunm-obnoxerna Tabneta;, 180 Tabnetn Bo
HDPE koHTejHep —11-1662/7 og 14.09.2015

AKO cakaTe OONOMHUTENHWM MHAOPMaLMKM BO BPCKa CO 0OBOj Nek, obpaTeTe Cce Ha HOCUTENOT Ha
onobpeHueTo 3a npomeT. CAHOOU-ABEHTUC MAKEOOHWJA pooen Ckonje, yn. Ilyj Mactep
11/1/4, 1000 Ckonje, Penybnuka MakegoHuja; TenecdoHu: (02) 323 9232




