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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-86617421-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-86617421-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A. solicita la aprobación 
de nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada RENVELA / CARBONATO DE SEVELAMER,  Forma farmacéutica y concentración: 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CARBONATO DE SEVELAMER 800 mg y POLVO PARA 
SUSPENSIÓN ORAL / CARBONATO DE SEVELAMER 2,4 g; aprobada por Certificado Nº 54.806.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

 Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su 
competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A.  propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada RENVELA / CARBONATO DE SEVELAMER,  Forma 
farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CARBONATO DE SEVELAMER 
800 mg y POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL / CARBONATO DE SEVELAMER 2,4 g; el nuevo 
proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2020-14040505-APN-DERM#ANMAT y IF-2020-
14039877-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF-2020-
14040731-APN-DERM#ANMAT y IF-2020-14040273-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 54.806, cuando el mismo 
se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese 
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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RENVELAo 800m9 -
CARBONATO DE SEVELAMER 800 mg

Compr¡midos recubiertos - Vía oral

Venta Ba¡o Receta lndustria irlandesa

FORMULA
Cada compr¡m¡do recub¡erto de Renvela@ contiene: 800 mg de carbonato de sevelamer anhidro.
Excipientes: celulosa m¡crocristalina 157,8 mg; agua purificada 88,9 mg; cloruro de sodio 3,2 mg;
estearato de zinc 2,1 mg; recubrimiento: h¡promelosa, monoglicéridos diacet¡lados 36,8 mg. La
Ieyenda del comprimido tamb¡én contiene h¡promelosa y t¡nta negra de óxido de hierro, prop¡lengl¡col
y alcohol ¡sopropf lico.
Los comprim¡dos de color blanco a blanquecino lleven ¡mpreso 'RENVELAO 800' en una de sus
caras.

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Reductor del fósforo sérico.
Cód¡go ATC: V03AE02.

DESCRIPCION
Renvela@ contiene sevelamer, una amina polimérice de administración oral quelante del fosfato, l¡bre
de metal y calcio.
El nombre qufmico de Renvelao (carbonato de sevelameo es Poli (alilamina-co-N, N'-dialil-l ,3-
diamino-2-hidroxipropano) carbonato. En la F¡gura I se ilustra su fórmula estructural.

Figura 1: Fómula estructural

INDICAGIONES
Renvela@ (carbonato de sevelamer) está ind¡cado para el control de la hiperfosfatem¡a en pacientes
edultos que reciben hemodiálisis o d¡álisis peritoneal.
Renvela@ también está ¡ndicado para el control de la h¡perfrcsfatemia en pac¡entes adultos con
nefropatía crónica que no están en diálisis con un nivel de fósfrcro sérico > 1,78 mmoul.
Renvela@ debe utilizarse en el contexto de un enfoque terapéutico múltjple, que podría incluir
suplementos de calcio, 1,25 di-hidroxi vitamina Da o uno de sus análogos para controlar el d
de la enfermedad ósea renal.
Renvela@ está indicado para el control del fósforo sérico en pac¡entes ped¡átricos (>6 años y nun
Area de Superñcie Corporal (ASC) >0,75 m2) con enfermeded renal crónica (ERC)

.iaíc

CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS/PROPIEDAOES
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Mecanismo de acción
Renvela@ contiene sevelamer, un pollmero cruzado quelante no absorbible, l¡bre de metal y de
calc¡o. El sevelamer contiene numerosas am¡nas separadas por un carbono del esqueleto del
polÍmero que se protonan parc¡almente en el estómago. Estas aminas protonadas se unen en el

intest¡no a ¡ones cargados negativamente, como el fósforo de la dieta. Al unirse al fósforo en el tubo
digest¡vo y d¡sminu¡r la absorción, el sevelamer d¡sm¡nuye la concentración de fosfato en suero. La
monitorización regular de los niveles de fósforo sérico s¡empre es necesaria durante la admin¡stración
de un quelante del fósforo.
Propiedades Farmacod¡námicas
En ensayos clfnicos, Carbonato de Sevelamer ha desmostrado ser efectivo en el control del fósforo
sérico en pac¡entes con nefropatía crón¡ca que se someten o no a diálisis. Los ensayos clín¡cos
tamb¡én han demostrado que Carbonato de Sevelamer comprimidos y polvo es terapéuticamente
equivalente a Clorhidrato de Sevelamer en el control del fósforo sérico. Ambas formulac¡ones de
Carbonato de Sevelamer admin¡stradas 3 veces al dfa han demostrado un control efectivo del fósforo
sérico.
En dos ensayos clínicos aleator¡zados, cruzados, se ha demostrado que el carbonato de sevelamer,
tanto en comprimidos como en polvo, admin¡strado tres veces al día es equivalente al clorhidrato de
sevelamer y, por lo tanto, eficaz para controlar el fósforo sérico en pacientes con nefropatía crónica
que reciben hemodiálisis.
El primer estud¡o demostró que los comprim¡dos de carbonato de sevelamer administrados tres veces
al día eran equ¡valentes al clorh¡drato de sevelamer administrados tres veces al dfa en 79 pac¡entes
en hemodiálisis tratados en dos períodos aleator¡zados de I semanas de tratamiento (los promedios
ponderados en el tiempo del fósforo sér¡co medio fueron de 1,5 + 0,3 mmol/L tanto para el cerbonato
de sevelamer como para el clorhidrato de sevelamer). El segundo estudio demostró que el cerbonato
de sevelamer en polvo, administrado tres veces al dia era equivalente a los comprimidos de
clorhidrato de sevelamer adm¡nistrados tres veces al dia en 31 pacientes con h¡perfosfatemia
(definida como concentraciones de fósforo sérico ¿ 1,78 mmol/L) en hemod¡ál¡s¡s tratados en dos
períodos aleatorizados de 4 semanas de tratam¡ento (los promedios ponderados en el t¡empo del
fósforo sérico medio fueron 1,6 t 0,5 mmol/L para el carbonato de sevelamer en polvo y de 1 ,7 ! 0,4
mmol/L para el clorh¡drato de sevelamer en comprimidos).
Fue realizado un estudio de t¡tulación de dosis aleatorio, doble ciego de 8 semanas en pacientes que
reciben hemod¡álisis para evaluer la segur¡dad y eficacia de Carbonato de Sevelamer con respecto al
placebo. El fósforo sérico fue s¡milar entre los grupos al comienzo y la med¡e del incremento fue
similar para ambos grupos durante el perfodo de lavado del quelante de fósforo. A medida que
transcurr¡ó el t¡empo, la media del fósforo sér¡co disminuyó en el grupo tratado con Carbonato de
Sevelamer, no así en el grupo placebo. La media de dism¡nución del fósforo sérico fue
significativamente mayor (p<0,0001) para el grupo tratado con Carbonato de Sevelamer (-2,12 !1,97
mg/dL) comparado al grupo placebo G0,2 + 1,77 mgldL).
Estudios clfn¡cos previos han demostrado la eficacia de Clorh¡drato de Sevelamer en pacientes que
reciben diális¡s per¡toneal y hemodiális¡s. Un estudio de 52 semanas abierto, aleatorizado y de diseño
paralelo fue realizado en pacientes en hemodiálisis para invest¡gar Ia ef¡cacia y seguridad de
Clorhidrato de Sevelamer adm¡n¡strado 3 veces al día comparado a quelantes a base de calc¡o. Hubo
reducciones s¡milares estadÍsticamente s¡gnif¡cativas en los valores del fósforo sér¡co desde la llnea
de base post lavado en ambos grupos (Clorhidrato de Sevelamer 0,71 mmol/L (2,2 mgidL); quelantes

0,65 mmol/L (2,0 mg/dL) (ambos p<0,0001)). Los pacientes de ambos grupos alcanzaron niveles
medios de fósforo sérico de 1,68 mmol/L (5,2 mgidL) al final del tratamiento. Hubo aumentos
estadisticamente significativos en la media del calc¡o sérico en el grupo que recibió quelantes
comparado al grupo que recibió Clorhidrato de Sevelamer (p<0,0001).
Un estud¡o de 12 semanas ab¡erto, aleatorio y de d¡seño paralelo fue realizado para invest¡gar la
€f¡cacia y seguridad de Clorhidrato de Sevelamer admin¡strado 3 veces al día comparado con acetato
de calc¡o en pacientes que reciben diál¡s¡s peritoneal. Se observaron d¡sminuciones estadíst¡camente
sign¡f¡cativas en los valores del fósforo sérico desde la lhea de base post lavado para el grupo tratado
con Clorhidrato de Sevelamer y el grupo tratado con acetato de calcio (0,52 mmol/L (1,61 mg/dL) y

0,58 mmoul (1,81 mgidL) (ambos p<0,001)). i
Fue realizado un estud¡o de titulación de dosis abierto, de una rama de pac¡entes con neflopatía
crónica hiperfosfatémicos no d¡alizados con Carbonato de Sevelamer comprim¡dos. El estudio hcluyó
un período de lavado pera los pacientes que recibÍan quelantes, un período de I sematas de
tratamiento seguido por un perlodo de lavado post tratamiento para todos los pacientes. !flqs los

" "'';':liJt:; fl :;:'i:" = "
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pacientes fueron suplementados con una dosis d¡aria de 400 Ul de v¡tamina D nativa tomeda
separadamente de le dosis de Cerbonato de Sevelamer. Los comprimidos de Carbonato de
Sevelamer fueron dosiflcedos 3 veces al dfa y el n¡vel medio de fósforo sérico disminuyó de 2 mmol /L
(6,2 mg/dL) a una línea de base de 1,6 mmol/L (4,8 mg/dL) al final del tratam¡ento. La disminución de
los niveles de fósforo sérico fue estadfst¡camente s¡gnificat¡va (med¡a 0,5 mmol/L (1,4 mg/dl),
p<0,001», Durante el periodo de lavado post tratamiento, hubo un aumento estadfst¡camente
s¡gnrflcativo en la medie del nivel de fósforo sérico de 0,6 mmol/L (1,7 mg/dL) (p<0,001) conf¡rmando
la ef¡cecie del Carbonato de Sevelamer en pacientes con nefropatia crónica h¡perfosfatém¡cos no
dializados.
Se ha demostrado que el sevelamer se une a ácidos b¡liares in vitro e ¡n vivo en modelos animales de
experimentac¡ón. La fijación de ác¡dos bil¡ares mediante resinas de intercambio iónico es un método
bien establec¡do para disminu¡r el colesterol sanguineo. En los ensayos clínicos con sevelamer, tanto
el colesterol total medio como el colesterol LDL, se redu.jeron en un 15-39%- Se ha observado una
reducción del colesterol después de 2 semanas de tratamiento que se mantiene con el tratamiento a
largo plazo. Los n¡veles de triglicéridos, colesterol HDL y albúmina no camb¡aron después del
tratamiento con sevelamer.
Como el sevelamer se une a los ácidos biliares, podría interferir en la absorción de las v¡taminas
liposolubles como la A, D, E y K.

Un estud¡o cllnico con carbonato de sevelamer, fue llevado a cabo en pac¡entes pediátricos. Este
estudio incluyó un período de lavado de los sujetos con un aglutinante de fosfato por 2 semanas,
doble ciego, controlado con placebo Durante un período de dosis flja, seguido de 26 semanas,
abierto, período de valoración de dosis de carbonato de sevelamer. En pacientes pediátricos (entre 6
y 18 años con un rango de ASC desde 0,8m2 hasta 2,4m2) con h¡perfosfatemia secundaria a
enfermedad renal crónica, el carbonato de sevelamer redujo significativamente el fósforo sérico
alrededor de las 2 semanas por una drferencia de cuadrados mín¡mos de -0,90 (SE 0,270) mg/dl
comparado con el grupo placebo (p=0,001). El estudio alcanzó su punto f¡nal primario y secundario en
ef¡cac¡a. Una respuesta similar al tratam¡ento fue observada en pacientes que recibieron carbonato de
sevelamer por un periodo de 6 meses de dosis f¡ja, abierto. Carbonato de sevelamer redujo
significativamente el fósforo sér¡co alrededor de la semana 28lEl. el cambio medio desde el ¡nicio
hasta la semana 28/ET tue -1,18 (SD 2,122) Í$lÍtl [p<0,0001]. La mayoría de los eventos adversos
reportados como relacionados o posiblemente relac¡onados al cerbonato de sevelamer, fueron de
naturaleza gastrointest¡nal. Durante el estudio, no se ¡dentiflcaron nuevos r¡esgos ni señales de
segur¡dad con el uso de carbonato de sevelamer.

Farmacocinética
No se han realizado estud¡os farmacocinét¡cos con carbonato de sevelamer. El clorh¡drato de
sevelamer, que cont¡ene la misma parte activa que el carbonato de sevelamer, no se absoúe en el
tubo digestivo, como confirmó un estud¡o de absorción reel¡zado en voluntarios sanos.
Un estudio de balance de masa ut¡lizando 14c-Clorh¡drato de Sevelamer en 16 voluntar¡os sanos de
ambos sexos demostró que el Clorh¡drato de Sevelamer no se absorbe s¡stémicamente. No se
realizaron estudios de absorc¡ón en pac¡entes con enfrermedad renal.

POSOLOGíA/DOSIFICACIÓN . MODO DE ADi'IINISTRACIÓN
Posología
Dosis in¡c¡al
La dosis ¡n¡cial recomendada de carbonato de sevelamer para adultos es de 2,4 g o 4,8 g al dta
besade en las necesidades clln¡cas y el nivel de fósforo sérico, Renvela@ debe tomarse tres veces al
dfa con las com¡das.
N¡vel de fósforo sérico en los pacientes Dosis diaria de carbonato de sevelamer a tomar en 3

com¡das al día
1,78 -2,4? mmoL/L (5,5 - 7,5 mq/dL) 2.4 a-
> 2,42 mmoUL (>7,5 mq/dl) 4,8 q.
'Además de un aiuste de la dosis posterior conforme a las ¡nstrucc¡ones.

La dosis ¡nic¡al recomendada de carbonato de sevelamer para pac¡entes pediátr¡cos se ¡úpsa en la
categoría del Area de Superf¡c¡e Corporal (ASC). Renvela@ debe tomarse tres veces al fia con las
comidas y/o aperitivos. Si un paciente ped¡átrico come menos de 3 comidas/aperitivfs por día,
Renvela@ solo debe administrarse por comida/aperitivo y no con el estómago vacío. PoréiFmplo, s¡ el

ra¡ofi-dventrs AGeñtlna S A
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ASC cr¡bado de los pacientes es > 0,75 y < 1,2 m2, y el paciente come 2 comidas/aper¡tivos por dfa,
ese paciente deberá tomar 0,8 g dos veces al dla por comida.

Dos¡s inicial recomendada en base a la superf¡cie corporal del paciente pediátrico (ASC) (m2)

ASC (m'?) Dos¡s por com¡da/apef it¡vo

>0,75 y < 1,2 0,8 s

>1 ,2 1,6 s

Ancianos
En pacientes de edad avanzada. no hay ev¡dencia de consideraciones especiales cuando Renvela(D
es administrado.

F orm a de admi n istrac¡ón
Comprimidos: vfa oral. Los comprimidos se deben tragar intactos y no se deben triturar, mast¡cer ni

fragmentar antes de su administración. i
l't

Efecto de los alimentos I
En todos los estud¡os cllnicos, los pacientes fueron instru¡dos para tomar sevelamer con laslftmidas.

-/lñ
,anof¡-aventis Argent¡na S,A.

coNrRAtNDtcAcroNEs: .,,.*::;l'.',":':,.il."il1".uo,
Director Técnlco

Úft¡ma Reyb¡ón: CCDS Vs- RENVELA@ comprim¡dG-Pl-3avoozseFl g - Aprobado Pá6B8SÚ89
porDlsposlc¡ón '

Para pacientes en tratam¡ento previo con quelantes del fósforo (que contienen clorhidrato de
sevelamer o calcio), Renvela@ se debe admin¡strar en base a los gramos mon¡toreando los n¡veles
de fósforo sérico para asegurarse que las dos¡s diarias sean óptimas.

Ajuste de la dosis y manten¡miento
Se deben monitorear las concentrec¡ones séricas de fósforo y ajustar la dosis de carbonato de
sevelamer cada 24 semanes hasta que se alcance una concentración de fósforo sér¡co aceptable,
efectuando un mon¡toreo regular posteriormente.
Los pac¡entes que toman Renvela@ deben observar las dietas que se les han prescripto.
En la práctica clín¡ca, el tratam¡ento será continuo basándose en le necesidad de controlar los niveles
de fósforo sér¡co y se espera que la dos¡s d¡aria para adultos sea de aproximadamente 6 g al dfa.

Poblac¡ón Pediátrica
No se ha establecido la eficac¡a y segur¡dad de Renvela@ en niños menores de 6 años, n¡ en niños
con un ASC por debajo de 0,75 m2.

Renvela@ no está recomendado para niños menores de 6 años.

En pacientes ped¡átricos hiperfosfatém¡cos con enfermedad renal crónice (ERC), la seguridad y

ef¡cac¡a del carbonato de revelamer, se evaluó en un estud¡o mult¡céntr¡co por un periodo de dosis fija
(PDF) de 2 semanas de duración, aleatorizado, controlado con placebo, segu¡do de un período de
ajuste de dosis de 6 meses, de un solo brazo, ab¡erto, periodo de valorac¡ón de dosis (PVD). Un total
de 101 pac¡entes (de 6 a 18 años) con un rango de ASC de 0,8m2 a 2,4m2 fueron aleatorizados en el
estudio. Cuarenta y nueve (49) pacrentes rec¡bieron carbonato de sevelamer y 51 pacientes recibieron
placebo con un periodo de dos¡s frja (PDF) de 2 semanas; después de eso todos los pac¡entes
rec¡b¡eron carbonato de sevelamer por un perfodo de valoración de dos¡s de 26 semanas. El estudio
alcanzó su punto f¡nal pr¡mar¡o y secundario en eficacia. Carbonato de sevelamer reduio
sign¡f¡cat¡vamente los niveles de fósforo en suero en comparación con el placebo en un perfodo de
dosis fúa de 2 semanas, en pacientes pediátr¡cos con enfermedad renal crónica (ERC)
hiperfosfatémace secundaria, La respuesta al tratam¡ento se mantuvo en los pacientes pediátricos que
recibieron carbonato de sevelamer durante los 6 meses del PVD ab¡erto. No se ¡dentif¡caron señales
de nuevos riesgos de seguridad con el uso de carbonato de sevelamer durante el estudio. (Léase
Farmacod¡m¡a)
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Renvela@ Étá contra¡nd¡cado en pac¡enteG con;
. Hipersenslb¡lidad al princ¡pio act¡vo o a alguno de sus excip¡entes
. Hipofosfatemia.
. Obstrucc¡ón intest¡nal,

No se ha establecido la seguridad y ef¡cacia en paciefltes adultos con nefropatíe crónica que no están
en diál¡sis con un nivel de fósforo sérico < 1,78 mmoul. Por lo tanto, Renvela@ no está
recomendado actualmente para el uso en estos pacientes.

No se ha establecido la eficac¡a y seguridad de Renvela@ en pac¡entes con los s¡gu¡entes trastornos:
. d¡sfagia
. trastornos de la degluc¡ón
. trastornos de motilidad gastrointestinal grave incluyendo gastroparesia no tratada o greve,
retención del conten¡do gástrico y movim¡entos ¡ntest¡nales anormales o irregulares
e Enfermedad ¡ntestinal inflamatoria act¡va
. lntervención de cirugía máyor de tubo d¡gestivo
Por lo tanto, se debe tener precaución cuando Renvela@ se usa en estos pac¡entes.

Obstrucción intestinal e fleoisubf leo
En muy reras ocasiones se han observado obstrucc¡ón ¡ntestinal e fleo/subfleo en pacientes durante
el tratam¡ento con clorh¡drato de sevelamer, que contiene la misma parte activa que el carbonato de
sevelamer. El estreñimiento puede ser un slntoma precedente. Se debe controlar con cuidado a los
pac¡entes que tengan estreñ¡m¡ento m¡entras reciban tratamiento con Renvela@ . Se debe volver a
evaluar el tratamiento con Renvela@ en pacientes que desarrollan estreñimiento grave u otros
sintomas gastro¡ntest¡nales graves.
Trastornos de la deolución
En muy raras o*¡siones se han reportado casos de dificultad para tragar los comprim¡dos de
Renvela@. La mayorla de estos casos ¡nvolucró a pac¡entes con condiciones co-mórb¡das afectando
la capacidad de deglución ¡ncluyendo trastornos de la degluc¡ón o anormalidades oroesofágicas. Se
deben tomar precauc¡ones cuando se adm¡n¡stra Renvela@ comprimidos a esta clase de pacientes y
cons¡derar usar Renvela(D polvo para suspensión oral.
V¡tam¡nas l¡posolubles
Los pacientes con enfermedad renal crón¡c¿¡ podrfan desarrollar niveles bajos de las vitaminas
l¡posolubles A, D, E y K, dependiendo de la ingesta d¡etética y de la gravedad de su enfermedad. No
se puede descartar que Renvela@ pueda unirse a las v¡tam¡nas liposolubles que contienen los
alimentos ingeridos. En pacientes que no toman suplementos vitaminrcos pero reciben sevelamer se
debe evaluar regularmente el estado de la v¡tam¡na sér¡ca A, D, E y K, Se recomienda adm¡nistrar
suplementos vitamfn¡cos si es necesario. Se recom¡enda que los pac¡entes con nefropatía crónica que
no estén recib¡endo diál¡sis reciban suplementos de vitamina D (aproximadamente 400 Ul de vitamina
D nativa al dfa), lo que puede formar parte de un preparado multivitamln¡co que se toma aparte de la
dosis de Renvelao. En los pac¡entes que se someten a d¡ál¡sis per¡toneal, se recom¡enda llevar a
cabo un mon¡toreo adicional de las vitaminas liposolubles y el ácido fólico, puesto que los niveles de
vitaminas A, D, E y K no se han incluido en ensayos cllnicos en estos pacientes.

Se hen reportado cesos de trastornos ¡nflamatorios gr¿¡ves del tracto gastrointestinal (con
complicec¡ones graves que incluyen hemorregia, perforac¡ón, ulceración, necros¡s, col¡tis y masa
colón¡ca / cecal) asociados con la presenc¡a de cristales de sevelamer (ver sección Reacciones
adversas / Post come¡'cialización).. Los trastornos inflamatorios pueden resolverse tras la
discontinuación de Renvela. El tratamiento con Renvela debe ser reevaluado en pacientes que
desarrollan sfntomas gastrointestinales severos. 

i
lnte¡acción con otros medicamentos y otras formas de interacc¡ón ll
No se han realizado estudios de interacciones en pac¡entes en diálisis. 'l
En estudio de interacc¡ones en voluntarios sanos, el clorhidrato de sevelamer, que contiene laltnisma
parte activa que el Renvela@, redujo la biod¡spon¡b¡l¡dad de ciprofloxacina en aproximadaD¡hte un
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
No se ha estudiado la eficacia y segur¡dad de Renvela@ en niños menores de 6 años.
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50% al ser administrado iunto con clorhidrato de sevelamer en un estud¡o de dos¡s úñica. En
consecuenc¡a, Renvela@ no se debe tomar simultáneamente con c¡profloxacina.
Durante la exper¡encia postmarket¡ng, se han reportado concentraciones reduc¡das de c¡clospor¡na,
m¡cofenolato mofet¡lo y tacÍolimus en pacientes trasplantados cuando estas medicinas se
coadministraron con clorhidrato de sevelamer sin ninguna consecuencia clfnica (por ejemplo rechazo
del trasplante). La pos¡bilidad de interacciones no debe ser excluida y debe cons¡derarse realizer
monitoreo estr¡cto de la concentrac¡ón sangufnea de ciclospor¡na, mrcofenolato mofetilo y tacrolimus
durante y después del uso de sevelamer en comb¡nación con cualquiera de estos agentes.
En muy raras ocasiones se han notif¡cado casos de hipotiroidismo en pacientes que recibian
conjuntamente clorhidrato de sevelamer, que cont¡ene la misma parte activa que el carbonato de
sevelamer, y levotiroxina. Por lo tanto, se recomienda un monitoreo estrecho de los niveles de la
hormona estimulante de tiroides (TSH) a pacientes que reciben carbonato de sevelamer y
levotiroxina.
Durante la experiencia post comerc¡al¡zac¡ón, se reportaron, en rarus ocasiones, casos de aumento
de los niveles de fosfato en pac¡entes que tomaban inhibidores de la bomba de protones,
coadministrado con carbonato de sevelamer.
Los pacientes que toman medicamentos antiarrítmicos para el control de las arritmias y
medicamentos anticonvulsivantes para el control de los trastornos convulsivos fueron excluidos de
los ensayos clfnicos. Hay que tener precaución al prescribir Renvela@ a pacientes que también
toman estos medicamentos.
En estudios de ¡nteracciones en voluntarios sanos, el clorhidráto de sevelamer, que contiene la misma
parte act¡va que Renvela@, no tuvo ningún efecto en la b¡odisponibilidad de digoxina, wartatina,
enalapril, metoprolol o hierro.
Renvela@ no se absorbe y podria afectar la b¡odisponibilidad de otros medicamentos. Al adm¡nistrar
elgún med¡camento en el que una reducc¡ón de la biodispon¡bil¡dad podría tener un efecto
clínicemente sign¡f¡cativo en la seguridad o ef¡cacia, el med¡camento se debe admin¡strar al menos
una hora antes o tres horas después que Renvela@, o el méd¡co debe considerar el monitoreo de los
n¡veles sanguíneos,
En todos los estudios clinicos se instruyó a los pacientes para que tomaran Sevelamer junto a ¡as
comidas.
Datos precllnlcos Bobre segur¡dad
Los datos no clínicos del sevelamer demuestran que no hay r¡esgos especiales para los seres
humanos según los estudios convencionales sobre farmacologfa de segur¡dad, toxicidad a dosis
repetidas o genotox¡cidad.
Se llevaron a cabo estudios de carcinogen¡a con clorh¡drato de sevelamer oral en ratones (dosis de
hasta 9 g/kg/dfa) y ratas (0,3, 1 ó 3 g/kg/día). Hubo un aumento de la incidenc¡a de papiloma celular
trans¡cional en la vejiga urinaria en ratas macho del grupo de la dosis alta (dosis equivalente en
humanos del doble de la dosis máxima del ensayo clínico de 14,4 g/día). No se observó un
aumento de la incidenc¡a de los tumores en los ratones (dosis equ¡valente en humanos de 3 veces
la dos¡s máxima del ensayo cltnico).
Con el f¡n de investigar el mecanismo de acción de los efectos prol¡ferativos (desarrollo de pap¡loma
celular trans¡cional en la vejiga urinaria) mostrados en las ratas del estudio previo, Carbonato de
Sevelamer fue administrado a ratas macho como aditivo alimentario por un perfodo de 13 semanas
a a niveles de dosis nominales de 250, 1000 o 4500m9/kg/dia segu¡do de un perfodo libre del
medicamento de 6 semanas. El Carbonato de Sevelamer fue bien tolerado a todos los niveles de
dosis. Solamente se observó una l¡ge[a disminuc¡ón del peso en las ratas tratadas con 4500
mg/kg/dÍa. No se observaron cambios relac¡onado al tratamiento en las examinaciones macro y
microscópicas. La orina de los grupos que recibieron Carbonato de Sevelamer a dosis media y alta
contuvo niveles signiflcativos de cr¡stales de oxalato de calcio, y el nivel plasmático de vitamina E
estuvo significativamente disminuído en el grupo que recib¡ó la dosis mas alta. Los efectos
conocidos de la acción farmacológica del Carbonato de Sevelamer ¡ncluyen d¡sminuc¡ón del
consumo de vitamina E y mod¡flcación de otros electrolitos en sangre y orina debido a alteración del
metabol¡smo del calcio. El estudio confirmó estos efectos pero no reprodujo los
proliferativos observados en el trecto ur¡nario en el estud¡o previo.
En una prueba citogenética de mamífero in v¡tro con activeción metabólica, el clorh¡d de
sevelamer causó un aumento estadíst¡camente signif¡cativo en el número de aber
cromosómicas estructurales. El clorh¡drato de sevelamer no fue mutagén¡co en el en de
mutación bater¡ana de Ames
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En ratas y perros, el sevelamer a dos¡s equ¡valente en humanos de 10 veces la dos¡s máx¡ma en
ensayos clln¡cos de 14,4 gldla, redujo la absorc¡ón de las vitaminas l¡posolubles D, E y K (factores
de coagulación) y del ácido fólico.
En ratas preñadas que recib¡eron dosis orales de 0,5, 1,5 o 4,5 g/kg/día de Clorhidrato de
Sevelarmer durante la organogénesis, ocurrió osificación reducida o irregular de los huesos fetales,
probablemente debido a absorción reduc¡da de vitamina D, en los grupos de dosis media y alta
(dosis equivalente en humanos menor que la dosis máxima de los ensayos clfnicos de 139/dÍa).
En conejas preñadas que recibieron dosis orales de 100, 500 o 1000 mg/kg/dÍa de clorhidrato de
sevelamer por alimentac¡ón con sonda durante la organogénesis, se produ.jo un aumento de las
resorciones tempranas en el grupo de la dosis alta (dosis equivalente en humanos del doble de la
dosis máxima en ensayos clínicos).
Un estudio de dosis simple con Carbonato de Sevelamer a dosis de 10000, 15000 y 20000
mg/kg/día por vía oral (adit¡vo alimentario) fue realizado en ratas. A 20000 mg/kg/dÍa, no hubo
muertes inesperadas n¡ sintomas clín¡cos durante los periodos de tratam¡ento u observación. Se
registró una l¡gera dism¡nución en el consumo de com¡da para ambos sexos durante el periodo de
tratamiento de 24 horas, probablemente deb¡do a una palatabiljdad menor del aditivo elimentario a
esta concentración, pero no se evidención un efecto pers¡stente durante el perÍodo de observación.
Ambos sexos también tuvieron una ligere disminuc¡ón en la media de ganancia de peso corporal
durante el período de tratamiento comparado a los controles; de todas maneras, esto no se
evidención durante el período de observación. La hematologia, b¡oquímica sanguínea y peso de
órgnos fueron normales, y fueron observados hallazgos macroscóp¡cos relecionedos el tratamiento.
Por lo tento se cons¡dera que el Nivel de Efectos Adversos No Observables (NOAEL por sus s¡gles
en inglés) para Carbonato de Sevelamer administrado en un período de 24 hores es de 20000
mg/kg/dfa.
El clorh¡drato de sevelamer no afectó Ia fert¡l¡dad de las ratas macho o hembra en un estudio de
adm¡n¡strac¡ón dietética en el que las hembras fueron tratadas desde los 14 dfas anter¡ores al
apareamiento hasta la gestac¡ón y los machos fueron tratados durante 28 dlas antes del
apareamiento. La dosis más alta en este estud¡o fue de 4,5 g/kg/dfa (dosis equivalente en humanos
de 2 veces la dos¡s máx¡ma de los ensayos clfnicos de 139/d¡a, según una comparac¡ón de área de
superficie corporal relativa).

lncompatlbllldades
No procede.

Efectos sobre la capac¡dad para conducir y ut¡l¡zar máquinas
No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máqu¡nes.

REACCIONES ADVERSAS:
La mayor frecuencia de reacc¡ones adversas para Renvela@ comprimidos en un a corto
plezo (8 semanes cruzadas) fue: náusea (3%) y vóm¡tos (3%). La meyor frecuencia de
adversas para Renvela@ polvo en un estudio a corto plazo (4 semanas 
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Embarazo y lactancia
Embarazo
No existen datos suficientes der¡vados de la ut¡l¡zación de sevelamer en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales han mostredo c¡erta tox¡cidad reproductiva cuando el sevelamer se edministró a
ratas a altas dos¡s (ver Datos preclínicos de segur¡dad). Tamb¡én se ha demostrado que el sevelamer
reduce la absorc¡ón de varias vitem¡nes, inclu¡do el ác¡do fól¡co (ver Advertencias y prec¿¡uc¡ones de
empleo e lnteracc¡ones). Se desconoce el flesgo potenc¡al en seres humanos. Renvela@ sólo debe
admin¡strarse a mujeres embarazadas si es claramente necesario y tras una evaluación cu¡dadosa de
la relación riesgo-beneflc¡o tanto para la madre como para el feto.
Lactancia
Se desconoce s¡ el sevelamer se excreta en leche materna humana. La naturaleza no absorbible del
sevelamer ¡ndica que es poco probable su excreción en la leche materna. Se debe tomar una decisión
sobre si continuar/interrumpir la lactancia o continuar/interrumpir el tratamiento con RenvelaiD
teniendo en cuenta los beneficios de la lactancia para el niño y los benef¡c¡os del tratam¡ento con
Renvela@ para la mujer.
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const¡pación (3%) y vómitos (37o). En estudios a largo plazo con Clorhidrato de Sevelamer, que
contiene la misma parte activa que el Carbonato de Sevelamer, las reacciones adversas mas
comunes incluyeron: vómitos (22%), náusea (20%), diarrea (19%), d¡spepsia (167o), dolor abdom¡nal
(9%), flatulencia (80/o) y constipación (8olo).

En un estudio de diseño paralelo con una duración del tratam¡ento de 12 semanas, las reacciones
adversas reportadas para Clorh¡drato de Sevelamer en pacientes tratados con diálisis per¡toneal
(N=97) fueron similares a las reportadas en pacientes tratados con hemodiál¡sis. Las reacciones
adversas posiblemente relac¡onadas a Clorh¡drato de Sevelamer incluyeron dispepsia ('12,4%),
diarrea (5,2%), náusea (5,2%), constipac¡ón (4,17o), prurito (4,'l%), distensión abdom¡nal (3,1%),
vómitos (3,1olo), fat¡ga (3,1%) y anorexia (3,1olo).

En un estudio de t¡tulación doble ciego, controlado con placebo, con una duración del tratamiento de
8 semanas, las reacciones adversas experimentadas por el grupo de pacientes tratados con
Carbonato de Sevelamer fueron similares al grupo placebo. Las de mayor frecuencia reportadas
fueron reacciones gastrointestinales, constipación (7,4%), distensión abdominal (4,4%) y molestia
abdom¡nal (3%).
Post comercializac¡ón
Debido a que estos eventos se ¡nforman voluntariamente de una población de tamaño incierto, no
s¡empre es posible estimar de manera conf¡able su frecuencia o establecer una relación causal con la
exposición al medicamento.
Durante la experiencia post comercialización, las sigu¡entes reacciones adversas han s¡do reportadas
en pac¡entes que tomaron Renvela: hipersensibil¡dad, prurito, rash, dolor abdominal y casos poco
comunes de íleo, obstrucción intest¡nal y perforación intestinal.
Se han reportado casos de trastornos inflamator¡os graves del tracto gastrointest¡nal (con
complicaciones que incluyen hemorragia, perforación, ulceración, necrosis, colitis y masa intestinal)
asoc¡ades con la presencia de cristales de sevelamer (ver sección Advertencias y precauciones).
Carbonato de Sevelamer ha sido también estud¡ado en pacientes con enfermedad renal crónica que
no se tratan con d¡álisis.

SOBREDOSIFICACIóN:
En pacientes con enfermedad renal crón¡ca (ERC) que se tratan con diálisis, la dosis máx¡ma
estud¡eda fue de 14,4 gramos de carboneto de sevelamer y 13 gramos de clorhidrato de sevelamer.
No se not¡f¡cado casos de sobredos¡s. El clorhidrato de sevelamer, que contiene la misma parte activa
que el carbonato de sevelamer, se ha administrado a voluntarios sanos normales en dosis de hasta
14,4 gremos al dÍa durante ocho dÍas s¡n efectos no deseados. En los pacientes con nefropatía
crón¡ca, la dos¡s d¡er¡a med¡a máx¡ma estudiada fue de 14,4 gramos de sevelamer en una dosis d¡aria
Linica. No se han notificado casos de sobredosis con la administración de óarbonato de sevelamer o
clorhidrato de sevelamer. Ya que sevelamer no es absorbido, el r¡esgo de toxicidad s¡stémica es bajo.

ANTE u EVENTAL\DAD DE UNA soBREDostFtcAcróN coNcuRRtR AL HosptrAL MAs cERcANo o
COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA.

HosPtrAL DE PED1ATRTA RtcARDo GUnERREZ: 0800 444 8694/ (011) 4962-6666 /2247
HosptrAL A. PosADAs: (011) 4654-6648 / 4658-7777
HosptrAL FERNANDEZ: (01 1) 4808-2655 / 4801-7767
O?TATTVAMENTE orRos CEMrRos DE I NToxtcActoNEs.

envase. El medicamento vence el último día del mes que se ind¡ca en el envase
No ut¡lizar si la lámina que protege los comprimidos no está intacta.

ITIIANTENER TODOS LOS MEOICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI

sañof¡ -aventis r!entina S.AJav¡er Cirrlncione
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PRESENTACIÓN
Frascos de polietileno de alta densidad y precinto de inducción de alum¡n¡o.
Frascos con 180 comprimidos recubiertos

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Este medicamento debe conservarse a temperatura menor a 30'C.
Mantener el frasco perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.
Mantener en su envase or¡ginal, no debe utilizarse después de la fecha de vencimiento indicada en el
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Elaboredo en Genzyme lreland Ltd., IDA lndustrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford, lrlanda

sanot¡-avontb Argent¡na S.A.
Polon¡a 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Tel: (0111 4732 5000.
www.sanofi.com,ar
Especialidad Medicinal autor¡zada por el M¡nisterio de Salud
Certif¡cado N': 54806.
Dirección Técn¡ca: Jav¡er Cininc¡one, Farmacéutico
Especial¡dad Med¡cinal autor¡zada por el Mlnlsterlo de Salud
Certif¡cado No: 54806.
http://www.anmat.gov.ar/farmacovig¡lancia/Notif¡cat.asp o amar a ANMAT responde 0800-333-1234

Representante e importador:
sanof¡-aventls Uruguay S.A.
Ed.Corporate El Platia
F.Garcfa Cortinas 2357 Piso 7 - Montevideo
Dir.Téc.:Q.F.M. José Bocage
Reg.M.S.P. N'.43843
Venta bajo receta profesional
En caso de ingesta accidental o sobredosis, comunicarse con el Centro de lnformación y
Asesoramiento Toxicológico (CIAT): Hospital de Clfn¡cas Avenida ltalia s/n piso 7 TEL:. 1722

Representante exclusivo en Paraguay:
sanofi -aventis Paraguay S.A.
Aven¡da Costanera y Calle 3. Parque Industrial Barrail. Asunción -Paraguay.
Venta autorizada por la Direcc¡ón Nacional de Vigilancia Sanitaria del M.S. P. y B,S.
Reg. San. M.S.P. y B.S. N':.......,.. VENTA BAJO RECETA.
Director Técnico: Q.F. Jefferson L. Garbin. Reg. Prof. N": 4.372.
" Ante la eventualidad de una sobredos¡ficac¡ón, concurrir al Centro de Toxicología del
Centro de Emergencias Médicas "Prof. Luís M. Argaña", Avda. Gral Santos y Manuel
Domínguez. Tel 204-800'.

Fecha de última rev¡sión: CCDS V8 RENvELA@_comprimidos_Pl_sav007/Sepl9 - Aprobado
por D¡sposición ANMAT N':

sanofi-aventi nt¡na S,A
Javier C¡rrincione

Farmacéutico - M.N. f2,502
Dlrector Técn¡co

Apoderado
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA INFORMACIÓN DEL PACIENTE

RENVELA@ 800m9
Carbonato de Sevelamer 800 mg

Comprimidos recubiertos -Vía oral

Venta Bajo Receta lndustria irlandesa

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar/usar este med¡camento.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna pregunta o duda, consulte a su médico
Este med¡camento se le ha recetado a usted y no debe dárselo a otras personas, aunque tengan los

m¡smos síntomas, ya que podría ser perjud¡cial.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto

adverso no menc¡onado en este prospecto, informe a su médico .

Utilice siempre Renvela@ como su médico le ha indicado.
Salvo precisa indicación del méd¡co, no debe utilizarse n¡ngún medicemento durante el embarazo.

CONSULTE CON SU MEDICOANTES DE UTILIZAR CUALQUIER MEDICAMENTO

Contenido del prospecto
1. Oué es Renvela@ y para qué se utiliza
2 Antes de tomar Renvela@
3. Cómo debo tomar Renvela@
4. Pos¡bles efectos adversos
5. Como debo conservar y mantener Renvela@
6. lnformación ad¡cional

1. Qué es Renvela@ y para qué se utiliza
Renvela@ contiene carbonato de sevelamer como principio act¡vo. Se une al fósforo de los alimentos
en el tubo d¡gestivo y de este modo reduce los niveles de fósforo sér¡co en la sangre.
Los pacientes cuyos riñones no funcionan adecuadamente no pueden controlar sus concentraciones
de fósforo en sangre. Por lo tanto, aumenta la cant¡dad de fósforo (su médico llamará a esto
hiperfosfatemia). El aumento de los niveles de fósforo sérico puede produc¡r depós¡tos duros en el
cuerpo llamados calcificación. Estos depós¡tos se pueden endurecer en los vasos sangufneos y hacer
más dificil que la sangre sea bombeada por el cuerpo. El aumento del fósforo sér¡co también puede
producir picor de la p¡el, ojos rojos, dolor en los huesos y fracturas.

2. Antes de tomar Renvela@
No tome Renvela@:

. si tiene niveles bajos de fósforo en la sangre (su méd¡co comprobará esto por usted),

. si tiene obstrucc¡ón ¡ntest¡nal,

. si es alérgico (h¡persensible) al pr¡nc¡pio act¡vo o a cualquiera de los demás componentes de
este medicamento (¡nclu¡dos en la sección 6).

lnforme a su méd¡co m¡entras toma Renvela:
. s¡ exper¡menta dolor abdom¡nal intenso, trastornos estomacales o ¡ntestinales, o sangre en

las heces (hemorrag¡a gastrointestinal). Estos sÍntomas pueden deberse a una enfermedad
inflamatoria intestinal grave causada por depósito de crista¡es de sevelamer en su intest¡no.
Póngase en contacto con su médico, quieñ decidirá si continúa el tratam¡ento o no).

Tenga especial cuidado con Renvela@
Consulte a su méd¡co antes de tomar Renvela(o, si se encuentra en
situaciones:

. problemas para tragar.

. problemas con la motil¡dad (mov¡miento) del estómago y del

. tiene vómitos frecuentemente,

. ¡nflemec¡ón activa del intestino,
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se ha sometido a c¡rugfa mayor del estómago o el intestino,

No se ha establecido le seguridad y ef¡cacia en niños (menores de 6 años). Por lo tanto, no se
recom¡enda el uso de Renvela@ en niños.

T rata m ¡e ntos adicio n a I es :

Debido a su afecc¡ón renal o a su tratam¡ento de diális¡s, puede que:
. los niveles de calcio en su sangre sean bajos o altos. Como RenvelalD no cont¡ene calcio, su

médico puede recetarle comprimidos suplementarios de calcio.
. tenga una cant¡dad baja de vitamina D en la sangre. Por lo tanto, su méd¡co puede controlar

los niveles de vitamina D en sangre y recetarle un suplemento de vitamina D s¡ lo considera
necesario. Si no toma suplementos mult¡v¡temÍnicos pueden tamb¡én d¡sminuir los niveles
sanguÍneos de las vitam¡nas A, E, K y ácido fól¡co, por lo que el médico podrá vig¡lar estos
niveles y recetarle suplementos v¡tamínicos según sea necesario.

Nota especial para pacientes en diálisis peritoneal:
Puede que desarrolle peritonitis (infecc¡ón del Iíquido abdom¡nal) asoc¡ada e la d¡ál¡sis peritoneal. Este
riesgo puede disminuir con la observación cuidedosa de técnicas estériles durante los cambios de las
bolsas.
Debe informar inmed¡atamente a su médico s¡ experimenta algún s¡gno o sfntoma nuevo de molestia
abdominal, h¡nchazón abdominal, dolor abdominal, dolor abdominal o r¡gidez abdominal,
estreñ¡miento, f¡ebre, esc€lofrfos, náuseas o vóm¡tos.
También debe esperar que se controle con más deten¡miento s¡ sufre problemas de n¡veles bajos de
las vitaminas A, D, E, K y ácido fólico.

Uso de otros medicamentos
lnforme a su médico si está tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier
otro medicamento.
Renvela@ no debe adm¡n¡strarse al mismo tiempo que ciprofloxacina (un ant¡b¡ótico).
S¡ utiliza med¡camentos para problemas con el ritmo cardiaco o para la epilepsia, debe consultar al
méd¡co cuando tome Renvela@.
Los efectos de medicámentos como c¡closporina, micofenolato de mofetilo y tacrolimus
(med¡camentos que se usan para suprim¡r el sistema inmunitario) pueden ser reducidos por
RenvelelD. Su méd¡co le econseiará en caso de que usted esté tomando estos medicamentos.
Se podrla observar con poca frecuencia un déficit de la hormona t¡roidea en ciertas personas que
toman levot¡roxina (usada para tratar los n¡veles bajos de la hormona t¡ro¡dea) y Renvela@. Por lo
tanto, su médico podrfa monitorizar más cuidadosamente los n¡veles de la hormona estimulante de
tiroides en la sangre.
Durante la experiencia post comercializac¡ón, se reportaron, en raras ocasiones, casos de aumento
de los n¡veles de fosfato en pac¡entes que tomaban ¡nhibidores de la bomba de protones,
coadministrado con carbonato de sevelamer.
Su médico comprobará si hay las ¡nteracciones entre Renvela@ y otros med¡camentos de forma
regular.

Toma de Renvela@ con alimsntos y bob¡da
Debe tomar Renvela@ con las comidas.

Embarazo, lactanc¡a y fert¡lidad
Si está embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podrfa estar embarazada o tiene ¡ntención
de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de util¡zar este medicamento. Se desconoce si
Renvela@ tiene algún efecto en los fetos.
lnforme e su médico s¡ qu¡ere dar el pecho a su bebé. Se desconoce s¡ Renvela@ puede pasar a la
leche matema y afectar al bebé. l

Consulte a su médico o farmacéutico antes de ut¡lizar cualquier medicamento

-c,,B,?E#t,,".. 
^Jav¡er Cirrinc¡one

Conducclón y uso de máquinas
No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y util¡zar máquinqs.§i
no conduzca y no maneje herramientas o máquinas.
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3. Gómo debo tomar Renvela@
Utilice s¡empre Renvela@ como su médico le ha indicado. El médico establecerá la dosis según los
n¡veles de fósforo sérico,
La dos¡s inicial recomendada de Renvela@ comprimidos para adultos y anc¡anos (> 65 años) es de
uno a dos comprimidos de 800 mg con cada comida 3 veces al dfa.
Los comprimidos deben ingerirse enteros. No machacar, masticar ni fraccionar.
En algunos casos Renvela@ debe tomarse a la vez que otro medicamento. Su méd¡co puede indicarle
que tome este medicamento t hora antes o 3 horas después de Renvela, o es posible que cons¡dere
la pos¡bil¡dad de mon¡torear los niveles sanguf neos de ese medicamento.
Su médico comprobará sus concentrac¡ones de fósforo en sangre per¡ódicamente y podrfa ajustar la
dosis de Renvela@ cuando fuera necesar¡o para alcanzar un nivel de fósforo adecuado.
Renvela@ no está recomendado en niños menores de 6 eños n¡ en niños con un Area de superficie
corporal por debajo de 0,75 m2

S¡ toma más que la dos¡s prescr¡pta
No se han not¡ñcado casos de sobredosis en pacientes.
En caso de una pos¡ble sobredos¡s, debe ponerse ¡nmediatamente en contacto con su méd¡co.

Si se olv¡dó de tomar Renvela@
En el caso de que se olvide de tomar una dos¡s, ésta debe omitirse, de forma que la siguiente dosis
debe ser tomada a la hora hab¡tualjunto con la com¡da. No tome una dosis doble para compensar las
dos¡s olv¡dedas.

4. Posibles éfectos adveraos
Al igual que todos los medicementos, este medicemento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las persones los sufran.
Se han descrito los siguientes efectos adversos en pacientes que toman RenvelalD:

Muv frecuentes (pueden afectar a más de I de cada 10 pacientes):
. vóm¡tos, estreñ¡m¡ento, dolor en la perte super¡or del abdomen, náuseas.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada'10 pacientes):
. diarrea, dolor abdominal, ¡ndigestión, flatulencia.

Algunos efectos secundarios pueden ser graves. Si exper¡menta alguno de los sigu¡entes efectos
secundar¡os, busque atención médica inmediata:
Se ha ¡nformado ¡nflamación grave del ¡ntestino grueso (los síntomas incluyen dolor abdominal
¡ntenso, trastornos estomacales o intest¡nales o sangre en las heces [sangrado gastrointestinal]).

Durante el uso cllnico, se han notificado casos de hipersensib¡lidad, picazón, erupción, motil¡ded
intest¡nal lenta parál¡s¡s ¡ntestinal y perforación intestinal.
Como el estreñ¡miento podrfa Ber un síntoma temprano de obstrucción del ¡ntest¡no, informe a su
médico o farmacéutico,
S¡ cons¡dera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.
Si exper¡menta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

5. Cómo debo conservar y mantener Renvelao
Este medicamento debe conservarse a temperatura menor a 30'C.
Mantener el frasco perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.
Mantener en su envase original, no debe util¡zarse después de la fecha de vencimiento ind¡cad
envase.
El medicamento vence el últ¡mo dia del mes que se ¡ndica en el envase.
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El pr¡ncipio activo es el carbonato de sevelamer. Cada comprimido recubierto de Renvela@ contiene
800 mg de Carbonato de Sevelamer.
Los demás componente son: celulosa microcristalina; agua purificada; cloruro de sodio; estearato de
z¡nci recubrimiento: hipromelosa, monoglicéridos diacet¡lados. La leyenda del compr¡m¡do también
contiene h¡promelosa y tinta negra de óx¡do de hierro, propilenglicol y alcohol ¡sopropíl¡co.

Aspecto de Renvela@ y contenido del envase
Frascos de polietileno de alta dens¡dad y precinto de inducción de alumin¡o. Los comprimidos
recubiertos de Renvela@ son comprimidos blancos que llevan impreso "RENVELA 800' por una cara,

Presentaciones:
. Frascos con 180 compr¡midos recubiertos

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE OE LOS NINOS

Representante e importador:
sanofi-aventis Uruguay S.A.
Ed.Corporate El Plata
F.Garcfa Cortinas 2357 Piso 7 - Montev¡deo
oir.Téc.:Q. F.M. José Bocage
Reg.M.S.P. N',43843
Venta bajo receta profes¡onal
En caso de ingesta acc¡dental o sobredosis, c¡municarse con el Centro de lnformac¡ón y

Asesoramiento Toxicológico (CIAT): Hospital de Clfnicas Avenida ltalia sin piso 7 TEL: 1722

Representante exclus¡vo en Paraguay:
sanofi-aventis Paraguay S.A.
Avenida Costanera y Calle 3. Parque lndustrial Barra¡|. Asunción -Paraguay.
Venta autorizada por Ia D¡rección Nac¡onal de Vigilancia Sanitaria del M,S. P. y B.S.
Reg. San. M.S.P, y B.S. N':......... VENTA BAJO RECETA.
Director Técnico: Q.F. Jefferson L. Garbin. Reg. Prof. N": 4.372.
" Ante la eventualidad de una sobredos¡ficación, concurrir al Centro de Toxicología del
Centro de Emergencias Médicas "Prof. Luís M. Argaña", Avda. Gral Santos y Manuel
Dominguez. Tel 204-800'.

sanofi-aventis ent¡na S.A_lavier Cirr¡ cionefarmacéutico - M .N. 12.502
Director Técnlco
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Eleborado en Genzyme lreland Ltd., IDA lndustr¡al Park, Old Kilmeaden Road, Waterford, lrlanda

sanofl-avont¡s Argentina S.A.
Polonia 50, La Tablada, Prov¡nc¡a de Buenos A¡res, Argentina.
Tel: (01 1) 4732 5000
www,sanofi,com.ar
Espec¡al¡dad Medicinal autorizada por el Minister¡o de Salud.
Certif¡cado No 54806
Dirección Técnica: Javier Cirrincione, Farmacéutico
ANTE LA EVENTUALTDAD DE UNA soBREDostFtcActóN, coNcuRRlR AL HosPlrAL MAs cERcANo o
COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA OEL:

HosprrAL DE PEDATRIA RrcARoo GLnTERREZ: 0800 444 8694, (01 1) 4962666612247
HosprrAL A. PoSADAS: (0'1 1) 46il$648 I 4658-7777
HosprrAL FERNANDEZ: (01 1) 4808-2655 I 4801-7767
ALÍERNATIVAMENTE oTRoS CENTROS DE INTOXICACIONES

Ante cualquier inconven¡ente con el producto el paciente puede llenar la f¡che que 6'stá en la Página
Web de la ANMAT:
http:/lfuww.anmat.gov.arlfarmacovigilanc¡a/Not¡ficar.asp o llañar a ANMAT responde 0800'333'1234
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Proyecto de terto para PROSPECTO DE INFORMACION PARA PRESCRIB,R
RENVELA@ - 2,4 g

GARBONATO DE SEVELAMER
Polvo para suspenaión oral - Vía oral

Venta Bajo Receta lndustria irlandesa
FORMULA
Cada sobre de Renvela@ contiene: 2,4 g de carbonato de sevelamer anhidro.
Exc¡p¡entes: saborizante a cltricos 65,95 mg; alginato de propilenglicol 25,27 mg cloruro de sodio
25,27 mg; sucralosa 10,11m9 y óxido de hierro amarillo 0,38 mg.

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Reductor del fósforo sér¡co
Código ATC: V034E02.

DESCRIPCION
Renvela@ cont¡ene sevelamer, una amina polimérica de admin¡stración oral quelante del fosfato, l¡bre
de metal y calc¡o.
El nombre quím¡co de Renvela@ (carbonato de sevelamer) es Poli (alilem¡na-co-N,N'-dial¡l-1,3-
diamino-2-hidroxipropano) carbonato. En la Figura { se ilustra su fórmula estructural.

F¡gura 1: Fórmula estfuctural

INDICACIONES
Renvela@ (carbonato de sevelamer) está indicado pera el control de la hiperfosiatemia en pacientes
adultos que reciben hemodiálisis o diálisis peritoneal.
Renvela@ también está indicado para el control de la h¡perfosfatemia en pac¡entes adultos con
nefropatla crón¡ca que no están en diálisis con un nivel de fósforo sérico > 1,78 mmoUL.
Renvela@ debe utilizarse en el contexto de un enfoque terapéutico múltiple, que podría incluir
suplementos de calc¡o, 1,25 di-hidroxi vitamina D¡ o uno de sus análogos para controlar el desarrollo
de la enfermedad ósea renal.
Renvela@ está indicado para el control del fósforo sér¡co en pac¡entes pediátricos (>6 años y con un
Area de Superfic¡e Corporal (ASC) >0,75 m2) con enfermedad renal crónica (ERC).

CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS/PROPIEDADES
FARMACOLOGÍA CLíNICA
Mecanismo de acción
Renvela@ contiene sevelamer, un polímero cruzado quelante no absorbible, l¡bre de metal y de
calcio. El sevelamer contiene numerosas aminas separadas por un carbono del esqueleto del
polfmero que se protonan parcialmente en el estómago. Estas am¡nas protonadas se u

¡ntest¡no a iones cargados negat¡vamente, como el fósforo de la dieta. Al unirse al fósforo
d¡gestivo y disminuir la absorción, el sevelamer dism¡nuye la concentrac¡ón de fosfato en
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mon¡tor¡zación regular de los niveles de fósforo sérico s¡empre es necesaria durante la administración
de un quelante del fósforo.
Prop¡edades Farmacodinám¡cas
En ensayos cllnicos, Carbonato de Sevelamer ha demostrado ser efect¡vo en el control del fósforo
sérico en pac¡entes con nefropatia crónica que se someten o no a d¡ális¡s. Los ensayos clínicos
tiamb¡én han demostrado que Carbonato de Sevelamer comprimidos y polvo es terapéuticemente
equivalente a Clorhidrato de Sevelamer en el control del fósforo sér¡co. Ambas formulaciones de
Carbonato de Sevelamer administradas 3 veces al día han demostrado un control efect¡vo del fósforo
sér¡co.
En dos ensayos clfnicos aleatorizados, cruzados, se ha demostrado que el cárbonato de sevelamer,
tanto en comprimidos como en polvo, admin¡strado tres veces al dÍa es equivalente al clorh¡drato de
sevelamer y, por lo tanto, eficaz para controlar el fósforo sér¡co en pacientes con nefropatíe crón¡ca
que reciben hemodiális¡s.
El primer estudio demostró que los comprim¡dos de carbonato de sevelamer administrados tres veces
al día eran equ¡valentes al clorhidrato de sevelamer adm¡n¡strados tres veces al dla en 79 pac¡entes

en hemodiálisis tratados en dos perfodos aleatorizados de 8 semanas de tratamiento (los promedios
ponderados en el tiempo del fósforo sérico medio fueron de 1,5 t 0,3 mmol/L tanto para el carbonato
de sevelamer como para el clofiidrato de sevelamer). El segundo estudio demostró que el carbonato
de sevelamer en polvo, admin¡strado tres veces al dfa era equivalente a los comprim¡dos de
clorhidrato de sevelamer administrados tres veces al dÍa en 31 pecientes con h¡perfosfatemia
(definida como concentraciones de fósforo sérico > 1,78 mmol/L) en hemodiális¡s tratados en dos
perÍodos aleatorizados de 4 semanas de tratamiento (los promedios ponderados en el t¡empo del
fósforo sérico medio fueron 1,6 t 0,5 mmol/L para el carbonato de sevelamer en polvo y de 1,7 t 0,4
mmol/L para el clorhidrato de sevelamer en comprimidos).
Fue realizado un estudio de titulación de dosis aleatorio, doble ciego de 8 semanas en pacientes que
reciben hemodiálisis para evaluar la seguridad y eficacia de Carbonato de Sevelamer con respecto al
placebo- El fósfcro sér¡co fue sim¡lar entre los grupos al comienzo y la media del incremento fue
similar para ambos grupos durante el perlodo de lavado del quelante de fósforo, A medida que
transcurrió el tiempo, la media del fósforo sérico disminuyó en el grupo tratado con Carbonato de
Sevelamer, no asl en el grupo placebo. La media de disminuc¡ón del fósforo sérico fue
signif¡cativamente meyor (p<0,0001) para el grupo tratado con Carbonato de Sevelamer (-2,12 + 1,97
mg/dl) comparado al grupo placebo (-0,2 + 1,77 ñgldLl.
Estudios clÍnicos previos han demostrado la eficacia de Clorh¡dreto de Sevelamer en pacientes que
reciben d¡álisis per¡toneal y hemodiálisis. Un estudio de 52 semanas ab¡erto, aleatorizado y de d¡seño
paralelo fue realizado en pac¡entes en hemodiál¡s¡s para investigar la eflcac¡a y segur¡dad de
Clorhidrato de Sevelamer administrado 3 veces al día comparado e quelantes a base de calcio. Hubo
reducc¡ones similares estadist¡camente significativas en los valores del fósfoIo sérico desde la línea
de base post lavado en ambos grupos (Clorhidrato de Sevelamer 0,71 mmol/L (2,2 mg/dL); quelantes
0,65 mmoli L (2,0 mg/dL) (ambos p<0,0001)). Los pacientes de ambos grupos alcanzaron niveles
medios de fósforo sérico de 1,68 mmol/L (5,2 mg/dl) al final del tratamiento. Hubo aumentos
estadíst¡camente signif¡cativos en la media del calcio sér¡co en el grupo que recibiÓ quelantes
comparado al grupo que recibió Clorhidrato de Sevelamer (p<0,0001).
Un estud¡o de 12 semanas ab¡erto, aleatorio y de diseño paralelo fue real¡zado para investigar la
eflcacia y segurided de Clorhidrato de Sevelamer adm¡nistrado 3 veces al dia comparado con acetato
de calcio en pac¡entes que reciben diálisis peritoneal. Se observeron disminuciones estadísticamente
sign¡f¡cat¡vas en los valores del fósforo sérico desde la línea de base post lavado para el grupo tratado
con Clorhidrato de Sevelamer y el grupo tratado con acetato de calcio (0,52 mmol/L (1,61 mg/dL) y
0,58 mmol/L (1,81 mg/dl) (ambos p<0,001)).
Fue realizado un estudio de t¡tulación de dosis abierto, de una rama de pacientes con nefropatfa
crónica hiperfosfatémicos no dializados con Carbonato de Sevelamer comprimidos. El estudio incluyó
un período de lavado para los pacientes que recibÍan quelantes, un perÍodo de 8 semanas de
tratamiento seguido por un período de lavado post tratam¡ento para todos los pacientes. Todos los
pacientes fueron suplementados con una dosis diaria de 400 Ul de vitamina D nat¡va tomada
seperadamente de la dosis de Carbonato de Sevelamer. Los comprimidos de Carbonato de
Sevelamer fueron dosif¡cados 3 veces al día y el nivel med¡o de fósforo sér¡co d¡sm¡nuyó det2 mmol /L
(6,2 mg/dL) a una lfnea de base de 1,6 mmol/L (4,8 mg/dl) al flnal del fatamiento. La dismhuciÓn de
los n¡veles de fósforo sérico fue estiadísticamente signiflcetiva (med¡a 0,5 mmoul (l 14 mg/dl),
p<0,001)). Durante el perlodo de lavado post tratamiento, hubo un aumento estadjÁticamente
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Fafmacocinética
No se han realizado estudios farmacocinéticos con carbonato de sevelamer. El clorhidrato de
sevelamer, que contiene la misma parte act¡va que el carbonato de sevelamer, no se absorbe en el
tubo d¡gestivo, como conf¡rmó un estudio de absorción realizado en voluntarios sanos.
Un estud¡o de balance de masa utilizando 11c-Clorhidrato de Sevelemer en 16 voluntar¡os sanos de
ambos sexos demostró que el Clorhidrato de Sevelamer no se absorbe sistém¡camente. No se
realizaron estudios de absorc¡ón en pacientes con enfermedad renal.

POSOLOGÍA/DOSIFICACIÓN . iIODO OE ADMINISTRACIÓN
Posologla
Dosis ¡nic¡al
La dos¡s in¡cial recomendada de carbonato de sevelamer para adultos es de 2,4 g o 4,8 g al dfa
basada en las necesidades clÍnicas y el nivel de fósforo sérico. Renvela@ debe tomarse tres veces al

dla con las comidas.
N¡vel de fósforo sérico en los pacientes Dosis d¡aria de carbonato de sevelamer a tomar en 3

com¡das al día
1,78 -2,42 mmouL (5,5 - 7,5 mg/dl) 2,4 s-
> 2,42 mmoul (>7,5 mq/dL) 4,8 s.
'Además de un ajuste de la dos¡s posterior conforme a las ¡nstrucc¡ones.

La dos¡s inicial recomendada de carboneto de sevelamer para pacientes pediátricos se base en la
categoría del Area de Superf¡c¡e Corporal (ASC). Renvela@ debe tomarse tres veces al díe con las
comidas y/o aper¡tivos. Si un paciente ped¡átrico come menos de 3 comidas/aper¡tivos por dia,
Renvela@ solo debe administrarse por comida/aperitivo y no con el estómago vacío. Por ejem
ASC cribado de los pacientes es > 0,75 y < 1,2 m2, y el paciente come 2 com¡dayaperitivos
ese paciente deberá tomar 0,8 g dos veces al día por comida.

lo, s¡ el

Dos¡s inic¡al recomendada en base a la superf¡cie corporal del pac¡ente ped¡átrico (ASC) 2\
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s¡gnificativo en la med¡a del nivel de fósforo sérico de 0,6 mmol/L (1,7 mg/dl) (p<0,001) conf¡rmando
la eficacia del Carbonato de Sevelamer en pacientes con nefropatfa crón¡ca hiperfosfatémicos no
dializados.
Se ha demostrado que el sevelamer se une a ác¡dos biliares in vitro e ¡n vivo en modelos animales de
experimentac¡ón. La fijación de ácidos bil¡ares med¡ante resinas de intercambio ión¡co es un método
b¡en establecido para disminuir el colesterol sanguíneo. En los ensayos clÍn¡cos con sevelamer, tanto
el colesterol total medio como el colesterol LDL, se redujeron en un 15-39%- Se ha observado una
reducción del colesterol después de 2 semenas de tratamiento que se mantiene con el tratamiento a
largo plazo. Los n¡veles de tr¡glicéridos, colesterol HDL y albúmina no cambiaron después del
tratamiento con sevelamer.
Como el sevelamer se une a los ácidos biliares, podrÍa interferir en la absorción de las vitaminas
liposolubles como la A, D, E y K.

Un estudio clínico con carbonato de sevelamer, fue llevado a cabo en pacientes pediátricos. Este
estudio incluyó un perÍodo de lavado de los suietos con un aglut¡nante de fosfato por 2 semanas,
doble ciego, placebo controledo. período de dosis füa, seguido de 26 semanas, abierto, período de
valoración de dosis de cerbonato de sevelamer. En pacientes pediátr¡cos (entre 6 y 18 años con un
rango de ASC desde 0,8m2 hasta 2,4m2) con h¡perfosfatemia secundaria a enfermedad renal crónica,
carbonato de sevelamer reduio sign¡ficativamente el fósforo sérico alrededor de las 2 semanas por
una d¡f,erencia de cuedrados mln¡mos de -0,90 (SE 0,270) mg/dl comparado con el grupo placebo
(p=0,001). El estudio alcanzó su punto f¡nal pr¡mario y secundario en eficac¡a. Una respuesta similar
al tratamiento fue observada en pacientes que recib¡eron carbonato de sevelamer por un perfodo de 6
meses de dosis fúe, ab¡erto. Carbonato de sevelamer redujo sign¡f¡cativamente el fósforo sérico
alrededor de la semána 28/ET: el cambio med¡o desde el inicio hasta la semana 28/ET fue -1,18 (SD
2,122) mglml [p<0,0001]. La mayorfa de los eventos adversos reportados como relac¡onados o
posiblemente relacionados al carbonato de sevelamer, fueron de naturaleza gastro¡ntestinal. Durante
el estud¡o, no se ident¡ficaron nuevos riesgos ni señales de segur¡dad con el uso de carbonato de
sevelamer.
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Para pacientes en tretamiento previo con quelantes del fósforo (que contienen clorhidrato de
sevelamer o calc¡o), Renvela@ se debe adm¡nistrar en base a los gramos monitoreando los niveles
de fósforo sérico para esegurarse que las dosis d¡ar¡as sean óptimas.
Ajuste de la dosis y mantenim¡ento
Se deben monitorear las concentraciones séricas de fósforo y a.¡ustar la dosis de carbonato de
sevelamer cada 24 semanas hasta que se alcance una concentración de fósforo sér¡co aceptable,
efectuando un monitoreo regular posteriormente.
Los pacientes que toman Renvela@ deben observar las dietas que se les han prescr¡pto.
En la práct¡ca clfnica, el tratamiento será continuo basándose en la necesidad de controlar los n¡veles
de fósforo sér¡co y se espera que la dosis diaria para adultos sea de aproximadamente 6 g al día.

Poblac¡ón Pediátrica
No se ha establec¡do la eficacia y segur¡dad de Renvela@ en n¡ños menores de 6 años, . ni en niños
con un ASC por debajo de 0,75 m2.

Renvela@ no está recomendado para niños menores de 6 años.

En pacientes pediátricos hipefosfatém¡cos con enfermedad renal crón¡ca (ERC), la seguridad y
eficacia del carbonato de sevelamer, se evaluó en un estud¡o mult¡céntr¡co por un perfodo de dosis f¡ja
(PDF) de 2 semanas de duración, aleatorizado, controlado con plecebo, segu¡do de un pertodo de
ajuste de dosis de 6 meses, de un solo brazo, ab¡erto, periodo de valoración de dosis (PVD). Un total
de 101 pacientes (de 6 a 18 años) con un rango de ASC de 0,8m2 e 2,4m2 fueron aleatorizados en el
estudio. Cuarenta y nueve (49) pacientes recibieron carbonato de sevelamer y 51 pacientes recibieron
placebo con un perlodo de dos¡s flla (PDF) de 2 semanas; después de eso todos los pacientes
rec¡bieron carbonato de sevelamer por un periodo de valoración de dos¡s de 26 semanas. El estudio
alcanzó su punto f¡nal primario y secundario en eflcecia. Carbonato de sevelamer redujo
significativamente los niveles de fósforo en suero en comparación con el placebo en un perfodo de
dosis fija de 2 semanas, en pacientes pediátr¡cos con enfermedad renal crón¡ca (ERC)
hiperfosfatémica secundaria, La respuesta al tratamiento se mantuvo en los pac¡entes ped¡átricos que
rec¡b¡eron carbonato de sevelamer durante los 6 meses del PVD abierto. No se ident¡ficaron señales
de nuevos riesgos de seguridad con el uso de carbonato de sevelamer durante el estudio. (Léase
Farmacodim¡a)

Ancianos
En pac¡entes de edad avanzada. no hay ev¡dencia de consideraciones especiales cuando Renvela@
es administrado.

Forma de administración
Vía oral. El polvo se debe d¡spersar en 60 ml de agua pot sobre, antes de la adm¡nistrac¡ón,
Pueden mezcla¡se múltiples sobres, s¡empre y cuando se ut¡l¡ce la cantidad aprop¡ada de
agua. La suspenalón se debe lnger¡r en un plazo de 30 m¡nutos después de ser preparada.
Como alternat¡va al agua, el polvo se puede mezclar previamente con una pequeña cantidad de
beb¡da o al¡mento (por e¡emplo,f onzas / 120 ml) y se consume en 30 m¡nutos. No caliente
Renvéla@ (por ejemplo, en el mlcroondasl ni lo agregue a alimentos o líquidos cal¡entes.

Efecto de los alimentos
En todos los estudios clfn¡cos, los pacientes fueron instruidos para tomar sevelamer coñ las

CONTRAINDICACIONES:
Renvela@ está contra¡nd¡cado en pacientes con:
. Hipersens¡b¡l¡dad al principio activo o a alguno de sus excipientes.
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. H¡pofosfatemia.

. Obstrucciónintest¡nal

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
No se ha estudiado la ef¡cacia y seguridad de Renvela@ en niños menores de 6 años.

No se ha estrblecido la seguridad y eflcácia en pacientes adultos con nefropatía crónica que no están
en d¡álisis con un n¡vel de fósforo sér¡co < 1,78 mmoUl. Por lo tanto, Renvela@ no está
recomendado actualmente para el uso en estos pac¡entes.

No se ha establecido la eficec¡e y seguridad de Renvela@ en pacientes con los sigu¡entes trastornos:
. disfagia
o trastornos de la deglución
. trastornos de mot¡lidad gastro¡ntest¡nal grave incluyendo gastroperes¡a no tratada o gIave,
retenc¡ón del contenido gástrico y mov¡mientos intestinales anormales o irregulares
o Enfermedad intestinal inflamatoria activa
o lntervención de cirugla mayor de tubo d¡gest¡vo
Por lo tanto, se debe tener precaución cuando Renvela@ se usa en estos pac¡entes.

Obstrucc¡ón intestinal e lleo/subf leo
En muy raras ocasiones se han observado obstrucción intestinal e fleo/subíleo en pacientes durante
el tratamiento con clorhidrato de sevelamer, que cont¡ene la m¡sma parte activa que el carbonato de
sevelamer. El estreñimiento puede ser un sÍntoma precedente. Se debe controlar con cuidado a los
pacientes que tengan estreñimiento mientras reciban tratam¡ento con Renvela@ . Se debe volver a

eveluar el tratamiento con Renvela@ en pacientes que desarrollan estreñimiento grave u otros
síntomas gastro¡ntestinales graves.
Trastornos de la deglución
En muy raras ocasiones se han reportado casos de d¡ficulted para trE¡gar los comprimidos de
Renvela@, La mayoría de estos casos ¡nvolucró a pác¡entes con condiciones co-mórbidas afectando
la capac¡dad de deglución incluyendo trastornos de la deglución o anormalidades oroesofágicas. Se
deben tomar precauciones cuando se adm¡nistra Renvela@ comprimidos a esta clase de pacientes y

cons¡derar usar Renvela@ polvo para suspensión oral.
V¡taminas liposolubles
Los pacientes con enfermedad renal crónica podríen desarrollar n¡veles bajos de las vitaminas
liposolubles A, D, E y K, dependiendo de la ¡ngeste d¡etétice y de la gravedad de su enfermedad. No
se puede descartar que Renvela@ pueda un¡rse a las vitaminas l¡posolubles que contienen los
al¡mentos ingeridos. En pacientes que no toman suplementos vitamfnicos pero reciben sevelamer se
debe evaluar regularmente el estado de Ia v¡tam¡na sérica A, D, E y K, Se recom¡enda administrar
suplementos vitamínicos si es necesario. Se recomienda que los pac¡entes con nefropatía crónica que
no estén rec¡biendo diálisis reciban suplementos de v¡tamina D (aprox¡madamente 400 Ul de vitamina
D nativa al día), lo que puede formar parte de un preparado multivitamfn¡co que se toma aparte de la
dosis de Renvela@. En los pacientes que se someten e diálisis per¡toneal, se recomienda llevar a
cabo un monitoreo adicional de las vitam¡nas liposolubles y el ácido fól¡co, puesto que los niveles de
vitaminas A, D, E y K no se han incluido en ensayos clinicos en estos pacientes.

Se han reportado casos de trastornos inflamatorios graves del tracto gastro¡ntestinal (con
complicaciones graves incluyendo hemorragia, perforación, ulcerac¡ón, necrosis, colitis y masa
colónica / cecal) asociados con la presencia de cristeles de sevelamer (ver sección Reacciones
adversas / post comercialización).. Los trastornos inflametorios pueden resolverse tras la

discont¡nuac¡ón de Renvela. El tratamiento con Renvela debe ser reevaluado en pacientes que
desarrollan sintomas gastrointestinales severos.

lnteracc¡ón con otros med¡caméntos y otras formas de ¡nteracc¡ón
No se han realizado estudios de interacciones en pacientes en diális¡s.
En estudio de ¡nteracciones en voluntarios sanos, el clorhidrato de sevelamer, que co
parte activa que el Renvela@, redujo la b¡odisponibilidad de ciprofloxacina en aproxi nte un
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50% al ser administrado junto con clorhidrato de sevelamer en un estudio de dosis única. En
consecuenc¡a, Renvela@ no se debe tomar s¡multáneamente con ciprofloxac¡na.
Durante la experiencia postmarketing, se han reportado concentraciones reduc¡das de ciclosporina,
micofenolato mofetilo y tacrolimus en pacientes trasplantados cuando estas medicinas se
coadmin¡straron con clorhidrato de sevelamer sin ninguna consecuencia clfnica (por ejemplo rechazo
del trasplante). La pos¡bilidad de interacciones no debe ser exclufda y debe considerarse rcalizat
monitoreo estricto de la concentrac¡ón sangulnea de c¡closporina, m¡cofenolato mofet¡lo y tacrol¡mús
durante y después del uso de sevelamer en combinación con cualquiera de estos agentes.
En muy raras ocasiones se han not¡ficado casos de hipotiroidismo en pacientes que rec¡bían
conjuntamente clorhidrato de sevelamer, que cont¡ene la misma parte activa que el carbonato de
sevelamer, y levot¡roxina. Por Io tanto, se recom¡enda un monitoreo estrecho de los n¡veles de la
hormona estimulante de t¡ro¡des (TSH) a pacientes que reciben carbonato de sevelamer y
levotiroxina.
Durante la experiencie post comercialización, se reportaron, en raras ocasiones, casos de aumento
de los niveles de fosfato en pacientes que tomaban inhibidores de la bomba de protones,
coadmin¡strado con carbonato de sevelamer.
Los pacientes que toman med¡camentos antiarrltmicos para el control de las arritmias y
medicamentos anticonvulsiventes para el control de los trastornos convulsivos fueron excluidos de
los ensayos clin¡cos. Hay que tener precauc¡ón al prescribir Renvela@ a pacientes que también
toman estos medicamentos.
En estudios de ¡nteracc¡ones en voluntar¡os sanos, el clorhidrato de sevelamer, que cont¡ene la misma
parte act¡va que Renvela@ , no tuvo ningún efecto en la biodispon¡bil¡dad de digoxina, werfar¡na,
enalapr¡1, metoprolol o hierro.
Renvela@ no se absorbe y podrla afectar la biod¡spon¡b¡l¡dad de otros medicamentos. Al administrar
algún med¡camento en el que una reducfión de la biodisponib¡lidad podría tener un efecto
clÍn¡camente s¡gn¡f¡cat¡vo en la seguridad o eficacia, el medicamento se debe adm¡nistrar al menos
una hora antes o tres horas después que Renvela@, o el médico debe considerar el mon¡toreo de los
niveles sangufneos.
En todos los estud¡os clín¡cos se ¡nstruyó a los pac¡entes para que tomaran Sevelamer junto a las
comidas.
Datos preclín¡cos sobre seguridad
Los datos no clfnicos del sevelamer demuestran que no hay riesgos especiales para los seres
humanos según los estudios convencionales sobre farmacología de segur¡dad, tox¡cidad a dosis
repetidas o genotox¡cidad.
Se llevaron a cabo estud¡os de carcinogenia con clorh¡drato de sevelamer oral en ratones (dosis de
hasta I g/kg/dia) y ratas (0,3, 1 ó 3 g/kg/día). Hubo un aumento de la incidencia de pap¡loma celular
transicional en la vej¡ga urinaria en ratas macho del grupo de la dosis alta (dosis equivalente en
humanos del doble de la dosis máxima del ensayo clinico de 14,4 g/día). No se observó un
aumento de la ¡ncidenc¡a de los tumores en los ratones (dos¡s equivalente en humenos de 3 veces
la dos¡s máxima del ensayo clín¡co).
Con el fin de investigar el mecanismo de acción de los efectos proliferativos (desarrollo de papiloma
celular transic¡onal en la vejiga urinaria) mostrados en las ratas del estud¡o previo, Carbonato de
Sevelamer fue administrado a ratas macho como aditivo alimentario por un periodo de 13 semanas
a a niveles de dosis nominales de 250, 1000 o 4500m9/kg/dfa seguido de un perlodo libre del
med¡camento de 6 semanas. El Carbonato de Sevelamer fue b¡en tolerado a todos los niveles de
dosis. Solamente se observó una ligera disminución del peso en las ratas tratadas con 4500
mg/kg/día. No se observaron camb¡os relacionado al tratamiento en las examinaciones macro y
m¡croscóp¡cas. La orina de los grupos que recibieron Carbonato de Sevelamer a dosis media y alta
contuvo n¡veles signif¡cat¡vos de cristales de oxalato de calc¡o, y el nivel plasmático de vitamina E
estuvo s¡gn¡f¡cat¡vamente d¡sm¡nuido en el grupo que rec¡b¡ó la dosis mas alta. Los efectos
conoc¡dos de la acc¡ón farmacológ¡ca del Carbonato de Sevelamer incluyen d¡sminución del
consumo de vitam¡na E y mod¡ficación de otros electrolitos en sangre y orina debido a alteración del
metabolismo del calcio. El estudio conflrmó estos efectos pero no reprodujo los, efectos
proliferat¡vos observados en el tracto urinario en el estudio previo. I
En una prueba citogenética de mamífero in vitro con activación metabólica, el clorflFrato de
sevelamer causó un aumento estad isticamente signiñcativo en el número de abEFraciones
cromosómicas estructurales. El clorhidrato de sevelamer no fue mutagénico en el *lsayo de
mutación bateriana de Ames. Jl -
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En ratas y perros, el sevelamer a dosis equivalente en humanos de 10 veces la dosis máxima en
ensayos clfn¡cos de'14,4 g/día, redu.io la absorc¡ón de las vitaminas liposolubles D, E y K (factores
de coagulación) y del ácido fólico.
En ratas preñadas que rec¡bieron dos¡s orales de 0,5, 1,5 o 4,5 g/kg/día de Clorhidrato de
Sevelarmer durante la organogénesis, ocurrió os¡f¡cación reducida o irregular de los huesos fetales,
probablemente deb¡do a absorción reducida de vitamina D, en los grupos de dosis media y alta
(dos¡s equivalente en humanos menor que la dos¡s máxima de los ensayos clínicos de 139/dÍa).
En conejas preñadas que rec¡b¡eron dosis orales de 100, 500 o 1000 mg/kg/dla de clorhidrato de
sevelamer por al¡mentación con sonda durante la organogénesis, se produjo un aumento de las
resorciones tempranas en el grupo de la dosis alta (dosis equivalente en humanos del doble de la

dosis máxima en ensayos clínicos).
Un estudio de dosis simple con Carbonato de Sevelamer a dosis de 10000, 15000 y 20000
mg/kg/día por via oral (aditivo alimentario) fue realizado en ratas. A 20000 mg/kg/dla, no hubo
muertes inesperadas ni sfntomas clínicos durante los períodos de tratam¡ento u observación. Se
reg¡stró una l¡gera disminuc¡ón en el consumo de com¡da pera ambos sexos durante el período de
tratamiento de 24 horas, probablemente debido a una palatab¡l¡dad menor del ad¡tivo alimentar¡o a

esta concentración, pero no se evidención un efecto persistente durante el perfodo de observac¡ón.
Ambos sexos también tuvieron una ligera disminución en la med¡a de ganancia de peso corporal
durante el perlodo de tratamiento comparado a los controles; de todas maneras, esto no se
evidención durante el periodo de observación. Le hematologfa, b¡oqufmica sanguínea y peso de
órgnos fueron normales, y fueron observados hallazgos macroscópicos relacionados al tratamiento.
Por lo tanto se cons¡dera que el Nivel de Efectos Adversos No ObseNables (NOAEL por sus s¡glas
en inglés) para Carbonato de Sevelamer administrado en un perfodo de 24 horas es de 20000
mg/kg/dfa.
El clorhidrato de sevelamer no afectó ]a fert¡l¡dad de las ratas macho o hembra en un estudio de
administrac¡ón dietética en el que las hembras fueron tratadas desde los '14 dias anteriores al
apaream¡ento hasta la gestación y los mechos fueron tratados durante 28 días antes del
apareamiento. La dosis más alta en este estudio fue de 4,5 g/kg/dia (dosis equivalente en humanos
de 2 veces la dosis máxima de los ensayos clínicos de 139/dia, según una comparación de área de
superficie corporal relat¡va).

lncompatibilidades
No procede.

Embarazo y lactancia
Embarazo
No existen datos suficientes derivados de la utilización de sevelamer en mujeres embarazadas. Los
estud¡os en animales han mostrado cierta toxicidad reproductiva cuando el sevelamer se administró a
ratas a altas dosis (ver Datos preclin¡cos de seguridad). También se ha demostrado que el sevelamer
reduce la absorción de var¡as vitam¡nas, ¡ncluido el ácido fólico (ver Advertencias y precauc¡ones de
empleo e lnteracc¡ones). Se desconoce el riesgo potenc¡al en seres humanos. Renvela@ sólo debe
admin¡strarse a mujeres embarazadas si es claramente necesario y tras una evaluac¡ón cu¡dadosa de
la relación riesgo-beneficio tanto para la madre como para el feto.
Lactancia
Se desconoce si el sevelamer se excreta en leche materna humana. La naturaleza no absorb¡ble del
sevelamer indica que es poco probable su excreción en la leche matema. Se debe tomar una decis¡ón
sobre s¡ continuar/interrump¡r la lactancia o continuar/interrump¡r el tratamiento con Renvela@
teniendo en cuenta los beneflcios de la lactancia para el niño y los beneñc¡os del tratamiento con
Renvela@ para Ia mujer.

Efectos sobro la capacidad para conducir y ut¡l¡zar máquinas
No se han observado efectos sobre la capacidad para conduc¡r y util¡zar máquinas,

REACCIONES ADVERSAS:
La mayor frecuencia de reacciones adversas para Renvela@ comprim¡dos en un estudio I corto
plazo (8 semanas cruzadas) fue: náusea (3%) y vómitos (3%). La mayor frecuencia de reaf,tiones
adversas para Renvela@ polvo en un estud¡o a corto plazo (4 semanas cruzadas) fue: náuslp (7%),
constipación (3%) y vóm¡tos (3%). En estud¡os a largo plazo con Clorhidrato -de Sevelgtffu, que
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cont¡ene la misma parte act¡va que el Carbonato de Sevelamer, las reacciones adversas más
comunes incluyeron: vómitos (22olo), náusea (20olo), diarrea (19%), d¡spepsia (16%), dolor abdominal
(9%), flatulencia (8%) y constipaclón (8%).
En un estud¡o de d¡seño paralelo con una duración del tratamiento de 12 semanas, las reacciones
adversas reportadas para Clorhidrato de Sevelamer en pac¡entes tratados con d¡álisis peritoneal
(N=97) fueron similares a las reportadas en pacientes tratados con hemodiálisis. Las reacciones
adversas pos¡blemente relacionadas a Clorhidrato de Sevelamer incluyeron dispeps¡a (12,4%),
diarrea (5,20lo), náusea (5,2olo), constipación (4,17o), prurito (4,1%), d¡stensión abdom¡nal (3,1%),
vóm¡tos (3,1%), fatiga (3,17d y anorexia (3,1%).
En un estudio de t¡tulac¡ón doble ciego, controlado con placebo, con una duración del tratam¡ento de
I semanas, las reacciones adversas experimentadas por el grupo de pacientes tratados con
Carbonato de Sevelamer fueron similares al grupo placebo. Las de mayor frecuencia reportadas
fueÍon reacc¡ones gastro¡ntestinales, constipación (7,4%), distensión abdominal (4,4%) y molest¡a
abdom¡nal (3%).
Post comercialización
Deb¡do a que estos eventos se informan voluntariamente de una población de tamaño incierto, no
siempre es pos¡ble estimar de manera conf¡able su frecuenc¡a o establecer una relac¡ón causal con la
exposición al med¡camento.
Durante la experiencia post comerc¡alizec¡ón, las s¡guientes reacciones adversas han sido reportadas
en pacientes que tomaron Renvela: hipersens¡b¡lidad, prur¡to, rash, dolor abdom¡nal y casos poco
comunes de íleo, obstrucción ¡ntest¡nal y perforac¡ón intestinal.
Se han notif¡cedo casos de trastornos inflamatorios graves del tracto gastrointest¡nal (con
compl¡caciones que ¡ncluyen hemorragia, perforación, ulceración, necros¡s, col¡tis y masa intestinal)
asoc¡ados con la presencia de cristales de sevelamer (ver Sección secc¡ón Reacc¡ones adversas).
Carboneto de Sevelamer ha s¡do tamb¡én estudiado en pacientes con enfermedad renal crón¡ca que
no se tratan con diálisis.

SOBREDOSIFICACIÓN:
En pacientes con enfermeded renal crónica (ERC) que se tratan con diálisis, la dosis máxima
estudiada fue de l4,4gremos de cerbonato de sevelamer y 13 gramos de clorhidrato de sevelamer.
No se notif¡cado casos de sobredos¡s. El clorhidrato de sevelamer, que contiene la misma parte activa
que el carbonato de sevelamer, se ha edmin¡strado a voluntar¡os sanos normales en dosis de hasta
14,4 gramos al día durante ocho días s¡n efectos no deseados. En los pac¡entes con nefropatÍa
crónica, la dosis d¡aria medie máx¡me estudiada fue de 14,4 gramos de sevelamer en una dosis diaria
única
No se hen notificado casos de sobredos¡s con la admin¡stración de carbonato de sevelamer o
clorh¡drato de sevelamer. Ya que sevelamer no es absorb¡do, el riesgo de toxicidad sistémica es bajo.

ANTE LA EVENTUALTDAD DE UNA soaREDostFtcAcróN colvcuRR/R AL HosptfAL MAs cERcANo o
COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TONCOLOG|A-
HosptrAL DE PED\ATR\A RtcARDo GurtERREz: 0800 444 8694 / (011) 4962-6666 / 2247
HosptrAL A. PosADAsr (011) 465+6648 / 4658-7777
HosptrAL FERNANDEZ: (011) 480&2655 / 4801-7767
O?TAT|VAMENTE orRos CElúrRos DE lNToxtcActoNES.

PRESENTACIÓN
Envases con 90 sobres para preparar suspensión oral

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Este medicamento debe conservarse a temperatura menor a 30"C.
Mantener en su envase original, no debe utilizarse después de la fecha de vencim¡ento ind¡cada en el
envase. El medicamento vence el último dÍa del mes que se indica en el envase

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI

Elaborado en Genzyme lreland Ltd., IDA Industrial Park, Old K¡lmeaden Road, Waterford, nda
sanofi-aventis ent¡na S.Asanof¡-avent¡s Argentina S.A. Javier C¡rri ncione

acéut¡co - M.N. 12.s0D¡rector Técn¡

F¿rm
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Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Tel: (011) 4732 5000.
www.sanofi.com.ar
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado No: 54806.
Dirección Técnica: Javier Cirrinc¡one, Farmacéut¡co
http:l/www.anmat.gov.arrtarmacovigilancialNotificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Fecha de últ¡ma rev¡sión: CCDS V8 RENVELA@-polvo-Pl-sav007/Sep19 - Aprobado por
Disposición ANMAT N":

anofi-aventis entina 5.4.
Jav¡er Cirrincione

:arrnacéutico - M.N. 12 5O2
Difector fécnlco
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PROYECTO PARA PROSPECTO PARA INFORMACIÓN DEL PACIENTE

RENVELA@ - 2,4 g
CARBONATO DE SEVELAMER

Polvo para suspensión oral-Vía oral

Venta Bajo Receta lndustr¡a irlandesa

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar/usar este med¡camento.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna pregunta o duda, consulte a su médico.
Este med¡camento se le ha recetado a usted y no debe dárselo a otres personas, aunque tengan los

m¡smos sf ntomas, ya que podrÍa ser perjud¡c¡al.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no menc¡onado en este prospecto, informe a su méd¡co .

Utilice siempre Renvela@ como su méd¡co le ha ind¡cado.
Salvo prec¡sa ind¡cación del médico, no debe utilizarse ningún med¡camento durante el embarazo.

CONSULTE CON SU MEDICO ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER MEDICAMENTO

Conten¡do del prospecto
1. Qué es Renvela@ y para qué se utiliza
2. Antes de tomar Renvela@
3. Cómo debo tomar Renvela@
4. Posibles efectos adversos
5. Como debo conservar y mantener Renvela@
6. lnformación adicional

1. ¿Qué es Renvela@ y para qué se ut¡l¡za?
Renvela@ contiene carbonato de sevelemer como pr¡nc¡pio act¡vo. Se une al fósforo de los alimentos
en el tubo d¡gestivo y de este modo reduce los n¡veles de fósforo sér¡co en la sangre.
Los pac¡entes cuyos r¡ñones no func¡onan adecuadamente no pueden controlar sus concentraciones
de fósforo en sangre. Por lo tanto, eumenta la cantidad de fósforo (su médico llamará a esto
h¡perfosfatemia). El aumento de los niveles de fósforo sérico puede producir depósitos duros en el
cuerpo llamados calcif,cación. Estos depósitos se pueden endurecer en los vasos sanguíneos y hacer
más difícil que la sangre sea bombeada por el cuerpo. El aumento del fósforo sérico también puede
producir p¡cor de la piel, ojos rojos, dolor en los huesos y fracturas.

2. Antos de tomar Renvela@
No tome Renvela@:
. s¡ tiene niveles bajos de fósfrcro en la sangre (su médico comprobará esto por usted),
. si tiene obstrucc¡ón ¡ntest¡nal,
. si es alérgico (hipersens¡ble) al pr¡ncipio activo o a cualquiera de los demás componentes de este

medicemento (incluidos en la sección 6).

lnfofme a su médico m¡entraa toma Renvela:
. si experimenta dolor abdom¡nal intenso, trastornos estomacales o ¡ntestinales, o sangre en

las heces (hemonag¡a gastro¡ntestinal). Estos sfntomas pueden deberse a una enfermedad
inflamat'oria ¡ntest¡nal grave causada por depósito de cristales de sevelamer en su intestino.
Póngase en contacto con su médico, quien decid¡rá s¡ continúa eltratam¡ento o no).

i!
v

Tenga especial cu¡dado con Reny€la@ l,
Consulte a su médico antes de tomar RenvelalD, si se encuentra en alguna de las sigu¡entesr(
situac¡ones: /!l. probtemas para tragar. *'"t';:J:#3'l#;:::. t.o

Farmacéutico - M.N. 12.5O2
Director Técnico

Apoderado
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. problemas con la mot¡lidad (movimiento) del estómago y del ¡ntestino,

. tiene vómitos frecuentemente,

. ¡nflamación activa del intest¡no,

. se ha somet¡do a cirugía mayor del estómago o el intestino.
No se ha establecido la seguridad y ef¡cac¡a en niños (menores de 6 años). Por
recomienda el uso de Renvela@ en niños.

lo tanto, no se

Trata m ientos ecll clon el es :
Debido a su afecc¡ón renal o a su tretamiento de diálisis, puede que:
. los niveles de calcio en su sangre sean bajos o altos. Como Renvela@ no contiene calc¡o, su

méd¡co puede recetarle comprimidos suplementarios de calcio.
. tenga una cantidad baja de vitamina D en la sangre. Por lo tanto, su médico puede controlar los

niveles de v¡tamina D en sangre y recetarle un suplemento de vitamina D si lo considera
necesario. S¡ no toma suplementos mult¡vitamfnicos pueden también disminu¡r los niveles
sangufneos de las vitam¡nas A, E, K y ác¡do fólico, por lo que el médico podrá vigilar estos niveles
y recetarle suplementos vitamínicos segÚn sea necesario.

Uso de otros medicamentos
lnforme a su médico si está tomando, ha tomado recientemente o podría tener que tomar cualquier
otro medicamento.
Renvela@ no debe administrarse al mismo t¡empo que ciprofloxacina (un ant¡biótico).
Si ut¡liza med¡camentos para problemas con el ritmo cárdieco o para la epileps¡a, debe consultar al
médico cuando tome Renvela@.
Los efectos de medicamentos como c¡clospor¡na, micofenolato de mofetilo y tacrol¡mus
(medicamentos que se usan para suprimir el sistema ¡nmunitario) pueden ser reducidos por
Renvela@. Su médico le aconseiará en caso de que usted esté tomando estos medicamentos.
Se podrla observar con poca frecuencia un déf¡cit de la hormona tiroidea en ciertas personas que
toman levotirox¡na (usada para tratar los niveles bajos de le hormona t¡ro¡dea) y Renvela@. Por lo
tanto, su méd¡co podría monitor¡zar más cu¡dadosamente los niveles de la hormona estimulante de
tiroides en la sangre.
Durante la experiencia post comercialización, se reportaron, en raras ocasiones, casos de aumento
de los n¡veles de fosfato en pacientes que tomaban inhib¡dores de la bomba de protones,
coadministrado con carbonato de sevelamer.
Su médico comprobará si hay las interacciones entre Renvela@ y otros méd¡cámentos de forma
regular.

Toma de Renvéla@ con al¡mentos y bebída
Debe tomar Renvela@ con las comidas.

tenc¡ón
de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Se d
Renvela@ tiene algún efecto en los fetos.

OCE SI

sanofi-avent¡s gentlna S.A
Javier Cirrincione

Fi!¡macéutico - M.N. 12.502
Director Técnlco

Apoderado

Ult¡ma Revisión: CCDS VB Renvelalcolvo _PlP_sav007/Sep19- Aprobado por D¡sposición N'
Página 2 de 5

Nota espec¡al para pacientes en diálisis peritoneal:
Puede que desarrolle peritonitis (¡nfección del lfquido abdom¡nal) asociada a la d¡ális¡s peritoneal. Este
riesgo puede disminuir con la observac¡ón cuidadosa de técnicas estér¡les durante los cambios de las
bolsas.
Debe informar ¡nmediatamente a su médico s¡ experimenta algún signo o sintoma nuevo de molestia
abdom¡nal, hinchazón abdom¡nal, dolor abdominal, dolor abdom¡nal o rigidez abdom¡nal,
estreñrm¡ento, flebre, escalofrÍos, náuseas o vómitos.
También debe esperar que se controle con más deten¡miento si sufre problemas de n¡veles bajos de
las vitaminas A, D, E, K y ác¡do fól¡co.

Embarazo, lactancia y fert¡l¡dad
Si está embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podría estar embarazada o tiene
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lnforme a su médico s¡ qu¡ere dar el pecho a su bebé. Se desconoce s¡ Renvela@ puede pasar a la
leche materna y afectar al bebé.
Consulte a su médico o farmacéut¡co antes de utilizar cualquier medicamento.

Gonducción y u6o de máquinas
No se han realizado estudios sobre la capacidad para conduc¡r y utilizar máquinas. Si está afectado,
no conduzca y no meneje herram¡entas o máquinas.

3. ¿Cómo debo ut¡l¡zar Renvela@?
Renvela@ debe tomarse siguiendo la prescripc¡ón médice. El méd¡co establecerá la dos¡s según los
niveles de fósforo sérico.
La dosis de ?,4 g de polvo para suspensión oral se debe dispersar en 60 ml de agua por sobre.
Pueden mezclarse múltiples sobres, siempre y cuando se utilice la cantidad apropiada de agua. Beber
dentro de los 30 minutos desde la preparac¡ón. Es ¡mportante beber todo el líquido y podrfa ser
necesar¡o enjuagar el vaso con agua y beberla tamb¡én para asegurarse de ingerir todo el polvo.

Como alternativa al agua, el polvo se puede mezclar previamente con una pequeña cant¡dad de
beb¡da o elimento (por ejemplo 4 onzas I 120 ml). Consumir en 30 m¡nutos. No caliente Renvela@
(por ejemplo, en el microondas) ni lo agregue a el¡mentos o lfquidos calientes.

La dos¡s ¡nicial recomendada de Renvela@ es de 2,4 g o 4,8 g al dfa, divididos equitativamente en
tres com¡das. Su médico determinará la dosis in¡cial exacta y el régimen.

En algunos casos Renvela@ debe tomarse a la vez que otro medicamento, Su médico puede ¡nd¡carle
que tome este medicamento t hora antes o 3 horas después de Renvela, o es posible que considere
la pos¡bil¡dad de monitorear los niveles sanguÍneos de ese med¡camento.
Su médico comprobará sus concentraciones de fósforo en sangre periódicamente y podrfa ajustar la
dos¡s de Renvela@ cuando fuera necesario para alcanzar un n¡vel de fósforo adecuado.
Renvelalo no está recomendado en n¡ños menores de 6 años ni en niños con un Area de superf¡cie
corporal por debajo de 0,75 m2

Sl tomó más de la dosis prescripta
No se han notif¡cado casos de sobredosis en pacientes.
En caso de una posible sobredosis, debe ponerse ¡nmediatamente en contacto con su méd¡co.

Si se olvidó de tomar Renvela@
En el caso de que se olvide de tomar una dos¡s, ésta debe omitirse, de forma que la siguiente dosis
debe ser tomada a la hora hab¡tuallunto con la comida. No tome una dosis doble para compensar las
dosis olvidadas.

4. Pos¡bles efectos adveraoa
Al igual que todo3 los med¡camentos, este medicamento puede produc¡r efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.
Se han descrito los siguientes efectos adversos en pacientes que toman Renvele@:

Muv frecuentes (pueden afectiar a más de I de cada 10 pacientes):
. vóm¡tos, estreñimiento, dolor en la parte super¡or del abdomen, náuseas.

secundarios, busque atención méd¡ca inmediata:
Se ha informado inflamac¡ón grave del intestino grueso (los sintomas incluyen dolor a
intenso, trastornos estomacales o intestinales o sangre en las heces [sangrado gastrointestin

ianofi-aventis
Jav¡er Ci

rgentina S.A.
nc¡one

inal

:1, rn¿céutico - t4.N. 1Z.SO2
Director Técn¡co
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Frecuentes (pueden afectar hasta I de cada 10 pac¡entes):
. d¡anea, dolor abdominal, ¡nd¡gestión, flatulencia.

Algunos efectos secundarios pueden ser graves. Si exper¡menta alguno de los s¡guientes
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Durante el uso clfnico, se han not¡ficado casos de h¡persensibilidad, p¡cazón, erupción, mot¡lidad
intest¡nal lenta parális¡s intest¡nal y perforac¡ón intestinal.
Como el estreñ¡m¡ento podrfa ser un slntoma temprano de obstrucción del jntest¡no, informe a su
méd¡co S¡ cons¡dera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o s¡ aprecia cualqu¡er
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.
S¡ experimenta efectos adversos, consulte a su méd¡co, ¡ncluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

5. cómo debo conseryar y mantener RenvelaiD

Este medicamento debe conservarse a temperatura menor a 30'C.
Mantener en su envase orig¡nal, no debe utilizarse después de la fecha de vencim¡ento indicada en el
envase.
El medicamento vence el último día del mes que se ¡nd¡ca en el envase.

6. lnformac¡ónadicional
El principio act¡vo es el carbonato de sevelamer. Cada sobre de Renvela@ contiene 2,4 g de
Carbonato de Sevelamer.
Los demás componente son: saborizante a cltr¡cos; alginato de propilenglicol; cloruro de sodio;
sucralosa y óxido de hierro amar¡llo.

Aspecto de Renvela@ y conten¡do del envaae
Renvela@ polvo pára suspens¡on oral:
Sobre de pol¡et¡leno de baja densidad, copolfmero ácido de etileno metacríl¡co, poliéster y laminado
de alum¡nio, con un prec¡nto térmico, que contiene una dosis única. Cada sobre contiene 2,4 g de
carbonato de sevelamer. Renvela@ polvo para suspensión oral es un polvo amarillo pál¡do

suministrado eñ un sobre de alum¡nio termosellado. Los sobres de alumin¡o se envasan en una ceja
extema.

IVI,IruTEIIEN TOOOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE OE LOS NIÑOS

Elaborado en Genzyme lreland Ltd,, IDA lndustrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford, lrlanda

sanofl-aventls Argontina SA.
Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argent¡na.
Te¡: (01 I ) 4732 5000.
www.sanofi.com.ar
Especialided Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado No 54806
Dirección Técnica: Javier Cinincione, Farmacéutico.
ANTE u EVENTaIAUDAD DE UNA soBREDostFtcActóN, coNcuRRlR AL HosptrAL MAs cERcANo o
COMIJNICARSE CON LOS CEA/IROS DE TOXICOLOGIA DEL:

HosptrAL DE PED\ATRIA RtcARDo GurtERREz: 0800 U4 8694, (01 1) 4962-6666n247
HosptrAL A. PosADAs: (01 1) 465+6648 / 465*7777
HosptrAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655 / 4801-7767
ALTERNAr,VAMEI,TTE o7Ros CENIRoS o E INTOXICACIONES

Ante cuatquier ¡ncf,nven¡ente cf,n at prcducto el paciente puede ttenar ta ficha que está enlla Página
web de ta ANMAT: [,
http:/lwww.anmat.gov.artfarmacovigilancidNotificar.asp o llamat a ANMAT responde O8OCC\U234
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