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2019 מרץ  
 

 שם התכשיר: 
Renvela 2.4g powder      
 

  Each sachet contains 2.4 g sevelamer carbonate anhydrous :חומר פעיל
 

 : הינה ההתוויה המאושרת
Renvela is indicated for the control of hyperphosphataemia in adult patients receiving 
haemodialysis or peritoneal dialysis.   
 
Renvela is also indicated for the control of hyperphosphataemia in adult patients with 
chronic kidney disease not on dialysis with serum phosphorus > 1.78 mmol/l.   
 
Renvela should be used within the context of a multiple therapeutic approach, which 
could include calcium supplement, 1,25-dihydroxy Vitamin D3 or one of its analogues to 
control the development of renal bone disease. 
  

, 2019 חברת סאנופי אוונטיס ישראל בע"מ מבקשת להודיע על עדכון בעלון לרופא בפברואר ובמרץ
 .2019ובעלון לצרכן במרץ 

 
 :עדכוני הבטיחותסעיפים בהם נעשו ה תתירק מפורטים להלן 

 
 .קו מחיקה אדום עםב. מידע שהוסר/הוחלף מסומן צהובבמידע שהתווסף מסומן 

 
 רופאעלון ל

4. CLINICAL PARTICULARS 
 
4.2 Posology and method of administration 
… 

Paediatric population 

The safety and efficacy of Renvela has not been established in children below the age of 
18 years. Renvela is not recommended indicated in children below the age of 18 years. 
... 
 
4.4 Special warnings and precautions for use 

Efficacy and safety of Renvela has not been studied Renvela is not indicated in children 
below the age of 18 years. 
... 

 מופיע בפרק אינטראקציותעדין  נמחק מפרק אזהרות, והואידע הנ"ל הערה: המ

seizure medicinal products-arrhythmic and anti-Anti 

exercised when prescribing Renvela to patients also taking Caution should be 
 4.5). seizure medicinal products (see section-arrhythmias and anti-anti 
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Inflammatory Gastrointestinal Disorders 
Cases of serious inflammatory disorders of different parts of the gastrointestinal tract 
(including serious complications such as bleeding, perforation, ulceration, necrosis, 
colitis) associated with the presence of sevelamer crystals have been reported in 
literature. However, the causality of the sevelamer crystals in initiating such disorders 
has not been demonstrated. Sevelamer carbonate treatment should be re-evaluated in 
patients who develop severe gastrointestinal symptoms. 

 
 עלון לצרכן:

 
 . לפני שימוש בתרופה2
 

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
 

 אם אתה סובל מאחת התופעות הרשומות מטה:ול ברנוולה, ספר לרופא לפני הטיפ
... 

 מופיע בפרק אינטראקציותעדיין  נמחק מפרק אזהרות, מידע רלונטיידע הנ"ל הערה: המ

 פרעות בתפקוד בלוטת התריסה
 

..... 
 שימוש בילדים ובמתבגרים:

רנוולה אינה מיועדת  (. לכן18ת של רנוולה לא נבדקו בילדים ומתבגרים )מתחת לגיל הבטיחות והיעילו
 .18לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 

 
 

על  יםמודפס םלפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות וניתן לקבל ונשלח ניםהמעודכ ניםהעלו
 נתניה או בטלפון : 10גאון ישראל בע"מ, רח' בני  אוונטיס-, סאנופיידי פנייה לבעל הרישום

09-8633700  . 
 

 https://data.health.gov.il/drugs/index.html#/byDrug   להלן הקישור לאתר משרד הבריאות:
 

 
 
 בברכה,

 הדדי-ויקטוריה גוטלויבר
 רוקחת ממונה


