
   הודעה על החמרה  ) מידע בטיחות(  בעלון לצרכן הודעה על החמרה  ) מידע בטיחות(  בעלון לצרכן הודעה על החמרה  ) מידע בטיחות(  בעלון לצרכן 

 

 6.20101.03תאריך    

 g powder Renvela 2.4 שם תכשיר באנגלית

  00-33319-57-145  מספר רישום

 sanofi aventis Israel ltdשם בעל הרישום     

 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!

 .מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא .חותמוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה שינוי בטי

 .על רקע צהובמבוקשות מסומנות ההחמרות ה

 אדום טקסט שהוסר מסומן בקו 

 

 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

לפני  .2
השימוש 
 בתרופה

 

אזהרות 

מיוחדות 

הנוגעות 

לשימוש 

 בתרופה:
 
 

 וה החמרה, למידע מלא עבור סעיף זה יש לעיין בעלון.רק המידע שהתווסף ומהומסומן  

(. לכן רנוולה אינה מיועדת לילדים 81בטיחות ויעילות של רנוולה לא נבדקו בילדים ומתבגרים )מתחת לגיל 

(. לכן רנוולה אינה מיועדת לילדים 81בטיחות ויעילות של רנוולה לא נבדקו בילדים ומתבגרים )מתחת לגיל 

 81גיל ומתבגרים מתחת ל

 טיפולים נוספים:

 בגלל מחלת הכליה או טיפולי דיאליזה אתה עלול:

כיוון שרנוולה אינה מכילה סידן יתכן והרופא  )נמוכות או גבוהות( של סידן בדמך. * לפתח רמות לא תקינות

 ירשום לך תוספת סידן.

מך ולרשום לך תוספת בד Dנמוכה בדמך, הרופא שלך עשוי לבדוק רמות ויטמין  Dלסבול מרמת ויטמין * 

ויטמינים אתה עלול גם לסבול מרמות נמוכות של -במידת הצורך. אם אינך נוטל תוספת מולטי Dשל ויטמין 

האלו בבדיקת דם  םהוויטמיניוחומצה פולית, לכן הרופא שלך עשוי לבדוק גם רמה של  A, E,Kויטמיני 

 .רות לך לקחת תוספת ויטמינים במידת הצורךוולה

 

 וחדות למטופלים עם דיאליזה ציפקית )פריטוניאלית (.הוראות מי

אתה עלול לפתח פריטוניטיס )זיהום בנוזלי הבטן( הקשורה לדיאליזה צפקית. ניתן להקטין את הסיכוי לכך 

ע"י הקפדה על כללי הסטריליות בזמן החלפת שקיות. עליך לדווח לרופא מיד אם אתה חש בכל סימן חדש 

ת בבטן, נפיחות בבטן, כאב בבטן, כאב בזמן לחיצה על הבטן או נוקשות בבטן, או סימפטום של חוסר נוחו

 עצירות, חום, צמרמרות, בחילות או הקאות.

 וחומצה פולית.  A,D,E,Kעליך לצפות להיות במעקב הדוק יותר אחר רמות של ויטמיני
 
 

 
 
לפני . 2

השימוש 
 בתרופה

 
-תגובות בין
 תרופתיות

 
 
 

 .סף ומהווה החמרה, למידע מלא עבור סעיף זה יש לעיין בעלוןשהתוומסומן רק המידע  

 

לוותירוקסין ) תרופה  מחסור בהורמון של בלוטת התריס נצפה לעתים רחוקות באנשים מסוימים שנטלו

הרופא עשוי לבדוק רמות של הורמון בלוטת לטיפול ברמות נמוכות של הורמון בלוטת התריס( ורנוולה. 

 קרובות. התריס בדמך לעתים יותר

בחלק מהמקרים הרופא ימליץ לך לא ליטול רנוולה בו זמנית עם תרופות אחרות, אלא ליטול את התרופות 

הנוספות שעה לפני או שלוש שעות אחרי נטילת רנוולה. הרופא יכול גם לשקול לבדוק את רמות התרופות 

 האחרות בדמך.

כיצד  .3
תשתמש 
 בתרופה?

 

 .החמרה, למידע מלא עבור סעיף זה יש לעיין בעלוןשהתווסף ומהווה מסומן רק המידע  

 
 רמות הזרחן בדמך.פי על יקבע המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון שלך 

 

דקות מרגע ההכנה.  36מ"ל מים ולשתות את התרחיף תוך  06-כל שקית של רנוולה אבקה יש למהול ב

את הכוס בכמות מים נוספת ולשתות גם אותה על מנת לוודא  חשוב לשתות את כל הנוזל ולאחר מכן לשטוף

 שכל כמות האבקה נבלעה. 

גרם ליום, מחולקים בצורה שווה בין שלוש ארוחות.  4.8-2.4המינון ההתחלתי המומלץ של רנוולה הוא  

 מינון התחלתי מדויק ואופן נטילת התרופה יקבעו ע"י הרופא.

 

......................................................................................................................................... 

 בדיקות ומעקב:

שבועות, ויתאים את המינון של רנוולה  4-2הרופא שלך יבדוק את רמות הזרחן בדמך כל  ת הטיפולליבתח

 .על מנת להשיג רמת זרחן תקינה

........................................................................................................................................ 



 כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?

 בזמן נטילת רנוולה חשוב מאד להקפיד על הדיאטה המומלצת.

 
 
 

תופעות  .4
 לוואי

 .ה, למידע מלא עבור סעיף זה יש לעיין בעלוןשהתווסף ומהווה החמרמסומן רק המידע  

 

: בחילה, ( תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרהvery common ) תופעות לוואי שכיחות מאד

 , עצירותעליונהטן בהקאה, כאב ב

: שלשול, כאב בטן, 166מתוך  יםממשתמש 1-16( תופעות שמופיעות ב common) תופעות לוואי שכיחות

 כול, גזים בבטן.הפרעות בעי

רגישות  :16,666( תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך very rare) תופעות לוואי נדירות מאד

 .יתר
 

 
 

      רופארופארופאבטיחות(  בעלון לבטיחות(  בעלון לבטיחות(  בעלון למידע מידע מידע    החמרה  )החמרה  )החמרה  )הודעה על הודעה על הודעה על 
 

 03.01.2016תאריך    

 g powder Renvela 2.4שם תכשיר באנגלית 

  00-33193-75-145  מספר רישום

 sanofi aventis Israel ltdישום     שם בעל הר

 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!

 .מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא .מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה שינוי בטיחות

 .על רקע צהובההחמרות המבוקשות מסומנות 
 אדום טקסט שהוסר מסומן בקו 

 

  
 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

 
 לוןפרק בע
 

 
טקסט 
 נוכחי

 
 טקסט חדש

4.4 Special 
warnings and 
precautions for 
use 

 .שהתווסף ומהווה החמרה, למידע מלא עבור סעיף זה יש לעיין בעלוןמסומן רק המידע  

 

Swallowing and choking difficulties 

Uncommon reports of difficulty swallowing the Renvela tablet have been reported.  Many of 

these cases involved patients with co-morbid conditions including swallowing disorders or 

oesophageal abnormalities. Caution should be exercised when Renvela is used in patients 

with difficulty swallowing.  Consider using Renvela powder for oral suspension in patients 

with a history of difficulty swallowing. 
 

4.8. 
Undesirable 
effects 

 

 .שהתווסף ומהווה החמרה, למידע מלא עבור סעיף זה יש לעיין בעלוןמסומן רק המידע  

Immune system disorders.  

Very Rare: Hypersensitivity* 
*post-marketing experience 

 

 

 

 

 


