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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

رينڤيلا 2.4 غرام مسحوق
المادة الفعالة - يحتوي كل كيس من المسحوق على:

سيڤيلامير كاربونات لا مائي 2.4 غرام
المواد غير الفعالة: أنظر الفقرة 6.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 
إحفظ النشرة. من الجائز أن تحتاجها لاحقاً.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

هذا الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

الدواء مخصص لـ:
موازنة نسب الفوسفور المرتفعة في الدم لدى المرضى الكبار الذين يعانون من قصور كلوي، المعالجين بالديلزة )ديلزة دموية أو ديلزة صفاقية  	∙

.)]peritoneal[
نسب  بالديلزة، لديهم  المعالجين  مزمن، وغير  كلوي  من مرض  يعانون  الذين  الكبار  المرضى  لدى  الدم  في  المرتفعة  الفوسفور  نسب  موازنة  	∙

1.78 ميليمول وما فوق من فوسفات في الدم.
يجب إستعمال الدواء بالمشاركة مع علاجات إضافية، مثل إضافات الكالسيوم وڤيتامين D، لمنع مرض العظام.

الفصيلة العلاجية: من رابطات الفوسفور.
سيڤيلامير كاربونات يربط الفوسفور من الطعام في الجهاز الهضمي وبذلك يقلل نسب الفوسفور في المصل في الدم.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

علمت بوجود حساسية لديك للمادة الفعالة سيڤيلامير أو لأحد مركبات الدواء )أنظر الفقرة 6(. 	∙
لديك إنخفاض بنسب الفوسفور في الدم )يقوم الطبيب بفحص ذلك من أجلك( 	∙

لديك إنسداد في الأمعاء 	∙

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
قبل العلاج بـ رينڤيلا، بلغ الطبيب إذا كنت تعاني من إحدى الأعراض المدونة أدناه:

صعوبات في البلع 	∙
مشاكل في حركية المعدة والأمعاء 	∙

تقيؤات في أوقات متقاربة 	∙
إلتهاب نشط في الأمعاء 	∙

إذا إجتزت عملية جراحية واسعة النطاق في المعدة أو في الأمعاء 	∙
تحدث مع الطبيب إذا أثناء تناول رينڤيلا:

 gastrointestinal[ الهضمي الجهاز  من  البراز )نزف  في  دم  أو  المعدة  في  الأمعاء أو  في  البطن، إضطرابات  في  ألم شديد  من  تعاني  كنت  	∙
أمعائك. توجه  إلتهابي شديد للأمعاء، بسبب بلورات سيڤيلامير )sevelamer crystals( في  bleeding[(. هذه الأعراض قد تنجم من مرض 

للطبيب ليقرر فيما إذا كان عليك مواصلة العلاج أو لا.
علاجات إضافية

بسبب حالة الكلية أو علاجات الديلزة لديك فقد:
تتطور لديك نسب غير سليمة )منخفضة أو مرتفعة( من الكالسيوم في دمك. بما أن رينڤيلا لا يحتوي على الكالسيوم فمن الجائز أن يصف لك  	∙

الطبيب إضافة من الكالسيوم.
تعاني من إنخفاض بنسبة ڤيتامين D بدمك. من شأن طبيبك أن يقوم بفحص نسب ڤيتامين D بدمك وأن يصف لك إضافة من ڤيتامين D إذا دعت  	∙
الحاجة. إذا كنت لا تتناول إضافة من متعدد الڤيتامينات فأنت قد تعاني أيضاً من إنخفاض بنسب الڤيتامينات A, E, K وحمض الفوليك في الدم، 

لذلك من شأن طبيبك أن يفحص أيضاً نسب هذه الڤيتامينات في فحص الدم وأن يوصيك بتناول إضافة من الڤيتامينات إذا دعت الحاجة. 
نسب  متابعة  إلى  الجسم. يحتاج طبيبك  في  إضافية  وأنسجة  الدم  في  زائدة  دمك ومن حموضة  في  البيكربونات  نسب  في  إضطراب  من  تعاني  	•

البيكربونات في دمك.
)peritoneal( تعليمات خاصة للمتعالجين بالديلزة الصفاقية

قد يتطور لديك إلتهاب الصفاق )تلوث في سوائل البطن( المتعلق بالديلزة الصفاقية. بالإمكان تقليل إحتمالية حدوث ذلك بالإلتزام بقواعد التعقيم 
عند تبديل الأكياس. عليك إبلاغ الطبيب حالاً إذا شعرت بأي علامة جديدة أو عرض لإنزعاج في البطن، إنتفاخ في البطن، ألم في البطن، حساسية 

في البطن أو تصلب في البطن، إمساك، سخونة، قشعريرة، غثيان أو تقيؤات. 
عليك توقع خضوعك لمراقبة حثيثة بشكل أكبر لمشاكل تنجم عن إنخفاض نسب الڤيتامينات A,D,E,K وحمض الفوليك.

الأطفال والمراهقون:
رينڤيلا غير مخصص لأطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:
الصيدلي  أو  للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  تناولت  إذا  أو  تتناول  كنت  إذا 

عن ذلك. بالأخص:
لا يجوز تناول رينڤيلا سوية مع سيپروفلوكساسين )مضاد حيوي(.  	∙

إذا كنت تتناول أدوية لمعالجة مشاكل نظم القلب أو لمعالجة الصرع، يجب إستشارة الطبيب عند تناول رينڤيلا. 	∙
قد يضعف الدواء رينڤيلا من فعالية أدوية مثل: سيكلووپسرين، ميكوفينولات موفيتيل وتاكروليموس )أدوية لتثبيط جهاز المناعة(. يجب إستشارة  	∙

الطبيب إذا كنت تتناول هذه الأدوية.
لقد لوحظ نقص بهورمون الغدة الدرقية في أوقات غير شائعة لدى أشخاص معينين الذين تناولوا ليڤوتيروكسين )يُستعمل لمعالجة إنخفاض  	∙

نسب هورمون الغدة الدرقية( ورينڤيلا. لذلك، من شأن الطبيب أن يقوم بفحص نسب هورمون الغدة الدرقية بدمك بأوقات أكثر تقارباً.
أوميپرازول،  المعدة، مثل  قرحة  أو  المعدي-المريئي  الحرقان، الإرتداد  لعلاج  الپروتون  مضخات  مثبطات  فصيلة  من  أدوية  تتناول  كنت  إذا  	∙
پانتوپرازول أو لانسوپرازول، إستشر طبيبك عند تناولك رينڤيلا. من شأنه أن يراقب نسب الفوسفات في دمك، نظراً لأن هذه الأدوية من شانها 

أن تقلل نجاعة رينڤيلا.
يفحص الطبيب الذي يعالجك بشكل دائم التداخلات بين الأدوية ما بين رينڤيلا وأدوية أخرى.

في حالات معينة هنالك حاجة لإستعمال رينڤيلا في نفس الوقت مع دواء آخر. من الجائز أن يوصيك طبيبك بتناول الدواء الآخر ساعة واحدة قبل 
أو 3 ساعات بعد إستعمال رينڤيلا. بإمكان الطبيب أيضاً أن يفكر في فحص نسب الدواء الآخر في دمك

إستعمال الدواء والطعام:
يجب تناول الدواء مع وجبة الطعام.

الحمل والإرضاع:
الحمل

عند  المحتملة  الخطورة  للحمل. إن  أو تخططين  تكوني حامل  قد  بأنك  الحمل، تعتقدين  فترة  في  كنت  الدواء إذا  هذا  تناول  قبل  استشيري طبيبك 
إستعمال رينڤيلا خلال فترة الحمل غير معروفة. تحدثي مع طبيبك ليقرر فيما إذا كنت تستطيعين مواصلة العلاج بـ رينڤيلا.

الإرضاع
استشيري طبيبك إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع، قبل تناول رينڤيلا. لا يُعرف فيما إذا كان رينڤيلا ينتقل في حليب الأم وفيما إذا أنه قد 
يلحق الضرر برضيعك. تحدثي مع طبيبك ليقرر فيما إذا كان بإمكانك إرضاع رضيعك أو لا، وفيما إذا يتوجب عليك التوقف عن العلاج بـ رينڤيلا.

السياقة وإستعمال الماكنات:
من غير المفترض أن يؤثر رينڤيلا على قدرتك على السياقة أو على قدرتك على إستعمال الماكنات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( في 2.4 غرام مسحوق، أي أن المستحضر في الواقع "خال من الصوديوم". يحتوي 

هذا الدواء على 25.27 ملغ پروپيلين چليكول في كل 2.4 غرام مسحوق.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب الإستعمال حسب تعليمات الطبيب دائماً. إستشر الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. يتم تحديد مقدارك الدوائي بحسب نسب الفوسفور بدمك.

يجب خلط كل كيس من رينڤيلا مسحوق في 60 ملل ماء. يجب شرب المعلق خلال 30 دقيقة من لحظة التحضير. من المهم شرب كافة السائل 
ومن ثم شطف الكأس بكمية إضافية من الماء وشربها أيضاً وذلك من أجل التأكد من بلع كافة كمية المسحوق.

الإبتدائي  الدوائي  ثلاث وجبات طعام. المقدار  بين  متساوي  بشكل  لليوم، مقسم  عادةً هو 4.8-2.4 غرام  الإعتيادي  الإبتدائي  الدوائي  المقدار 
المضبوط وطريقة تناول الدواء يحددان من قبل الطبيب.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
الفحوص والمتابعة:

في بداية العلاج يقوم طبيبك بفحص نسب الفوسفور في دمك كل 4-2 أسابيع، ويقوم بملاءمة المقدار الدوائي من رينڤيلا من أجل الحصول على 

نسبة سليمة من الفوسفور.
خلال فترة إستعمال رينڤيلا من المهم جداً الحرص على إتباع الحمية الغذائية الموصى بها.

إذا تناولت بالخطأ مقدار دوائي أكبر
إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المخصص، فلا يجوز تناول مقدار دوائي مضاعف. تناول المقدار الدوائي التالي في الوقت الإعتيادي مع وجبة 

الطعام وإستشر الطبيب. لا يجوز تناول مقدارين دوائيين سوية للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي.
يجب المواظبة على العلاج الذي وُصف من قبل الطبيب. 

إذا توقفت عن تناول رينڤيلا
إن العلاج بـ رينڤيلا مهم للحفاظ على نسب سليمة للفوسفات في دمك. إن التوقف عن العلاج بـ رينڤيلا يؤدي لعواقب جسيمة مثل تكلسّ الأوعية 

الدموية. إذا كنت تفكر في التوقف عن العلاج بـ رينڤيلا، راجع الطبيب أو الصيدلي أولاً.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. 

إذا لزم الأمر ذلك.  ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال رينڤيلا قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
بأسرع ما يمكن إذا كنت تعاني من إمساك. الإمساك هو عرض جانبي شائع جداً )قد يظهر لدى أكثر من 1 من بين  الطبيب  إلى  التوجه  يجب 

10 مستعملين(. الإمساك قد يشكل عرضاً مبكراً لإنسداد الأمعاء لديك.
التالية، توجه لعلاج طبي فوري: أعراض جانبية معينة قد تكون خطيرة. إذا عانيت من إحدى الأعراض الجانبية 

رد فعل تحسسي )العلامات تشمل: طفح، شرى، إنتفاخ، صعوبات في التنفس(. هذا عرض جانبي نادر جداً )يمكن أن يظهر لدى حتى 1 من بين  	-
10٫000 مستعمل(.

بُلغّ عن إنسداد في الأمعاء )العلامات تشمل: إنتفاخ شديد، ألم بطني، إنتفاخ أو تشنجات، إمساك شديد(، الشيوع غير معروف )لم يُحدد الشيوع  	-
بعد(.

بُلغّ عن تمزق في جدار الأمعاء )العلامات تشمل: ألم بطني شديد، قشعريرة، سخونة، غثيان، تقيؤ أو بطن حساسة(، الشيوع غير معروف )لم  	-
يحدد الشيوع بعد(.

الهضمي  الجهاز  من  البراز )نزف  في  دم  الأمعاء، أو  أو  المعدة  في  بطني شديد، إضطراب  تشمل: ألم  للقولون )العلامات  إلتهاب شديد  عن  بُلغّ  	-
]gastrointestinal bleeding[( وبقايا بلورات في الأمعاء، الشيوع غير معروف )لم يحدد الشيوع بعد(.

التبليغ عنها لدى متعالجين تناولوا رينڤيلا: أعراض جانبية إضافية تم 
أعراض جانبية شائعة جداً )very common( - أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة: تقيؤ، ألم في أعلى البطن، غثيان.

أعراض جانبية شائعة )common( - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100: إسهال، ألم في البطن، إضطرابات في الهضم، غازات )إنتفاخ(.
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها لم يُحدد بعد(: حكة، طفح، تباطؤ في حركية الأمعاء 

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة 
الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط »تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على الصفحة 

الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك للنموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/

5( كيفية تخزين الدواء؟
لتفادي  الرضع، وذلك  و/أو  الأطفال  رؤية  ومجال  أيدي  متناول  بعيداً عن  مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب 

إصابتهم بالتسمم. 
لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر علبة الكرتون وعلى ظهر الكيس. يشير تاريخ الصلاحية 
إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 

يجب شرب المعلق خلال 30 دقيقة من تحضيره.
التخزين: لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 30 درجة مئوية.

لا يجوز رمي الأدوية إلى القمامة المنزلية أو المجاري البيتية، إسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد بحاجة إليها بعد. هذه الوسائل 
تساعد في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
بالإضافة للمادة الفعالة، يحتوي كل كيس من رينڤيلا 2.4 غرام مسحوق أيضاً على:

Natural & artificial citrus cream, propylene glycol alginate, sodium chloride powder, sucralose, ferric oxide (yellow).

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة: أكياس مسدودة تحتوي على مسحوق بلون أصفر فاتح. الأكياس معبأة ضمن علبة كرتون.
60 أو 90 كيس في الكرتون. من  الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلبة.

لا تحتوي هذه النشرة على كافة المعلومات عن المستحضر. إذا توفر لديك أي سؤال أو كنت غير واثق من أمر ما، الرجاء مراجعة الطبيب.
صاحب الإمتياز وعنوانه: سانوفي - أڤنتيس إسرائيل م.ض.، شارع بني چاؤون 10، نتانيا.

إسم المنتج وعنوانه: جينزايم أوروپا بي.ڤي.، هولندا.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 145-75-33193

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
تم إعداد النشرة في كانون الثاني 2021.

Sevelamer carbonate anhydrous 2.4 g

782591

782591

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

רנוולה 2.4 גרם אבקה
חומר פעיל - כל שקית של אבקה מכילה:

Sevelamer carbonate anhydrous 2.4 g סבלאמר קרבונט אנהידרוס 2.4 גרם	
חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
שמור על העלון, ייתכן ותזדקק לו בהמשך.

אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה 

לך כי מחלתם דומה.
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18.

למה מיועדת התרופה? 	.1
התרופה מיועדת ל:

∙	איזון רמות זרחן גבוהות בדם בחולים מבוגרים עם אי ספיקה כלייתית, המטופלים בדיאליזה )המודיאליזה 
או דיאליזה צפקית ]פריטוניאלית[(.

∙	איזון רמות זרחן גבוהות בדם בחולים מבוגרים עם מחלת כליות כרונית, אשר אינם מטופלים בדיאליזה, 
עם רמות של 1.78 מילימול ומעלה של פוספט בדם. 

יש להשתמש בתרופה בשילוב עם טיפולים נוספים, כגון תוספי סידן וויטמין D, כדי למנוע מחלת עצם.
קבוצה תרפויטית: קושרי זרחן.

סבלאמר קרבונט קושר זרחן מהמזון במערכת העיכול ובכך מפחית את רמות הזרחן בסרום בדם.
לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

∙	ידועה לך רגישות לחומר הפעיל סבלאמר, או לאחד ממרכיבי התרופה )ראה סעיף 6(
∙	יש לך רמות נמוכות של זרחן בדם )הרופא שלך יבדוק זאת בשבילך(

∙	יש לך חסימת מעיים

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני הטיפול ברנוולה, ספר לרופא אם אתה סובל מאחת התופעות הרשומות מטה:

∙	קשיים בבליעה
∙	בעיות בתנועתיות בקיבה ובמעיים

∙	הקאות לעיתים קרובות
∙	דלקת פעילה במעי

∙	אם עברת ניתוח רחב היקף בקיבה או במעיים
שוחח עם הרופא אם בזמן נטילת רנוולה:

 gastrointestinal[ אתה חווה כאב בטן חמור, הפרעות במעי או בקיבה או דם בצואה )דימום ממערכת העיכול	∙
bleeding[(. תסמינים אלו )סימפטומים( עלולים להגרם ממחלה דלקתית חמורה של המעי, הנגרמת 

מגבישי סבלאמר )sevelamer crystals( במעי שלך. פנה לרופא שיחליט אם להמשיך בטיפול או לא.
טיפולים נוספים

בשל מצב הכליה או טיפולי הדיאליזה שלך הנך עלול:
∙	לפתח רמות לא תקינות )נמוכות או גבוהות( של סידן בדמך. כיוון שרנוולה אינה מכילה סידן ייתכן 

והרופא ירשום לך תוספת סידן.
∙	לסבול מרמת ויטמין D נמוכה בדמך. הרופא שלך עשוי לבדוק רמות ויטמין D בדמך ולרשום לך תוספת 
של ויטמין D במידת הצורך. אם אינך נוטל תוספת מולטיויטמינים אתה עלול גם לסבול מרמות נמוכות 
בדם של ויטמיני A, E, K וחומצה פולית, לכן הרופא שלך עשוי לבדוק גם את רמות הוויטמינים האלו 

בבדיקת הדם ולהורות לך לקחת תוספת ויטמינים במידת הצורך.
∙	לסבול מהפרעה ברמות הביקרבונט בדם שלך ומחומציות מוגברת בדם וברקמות נוספות בגוף. הרופא 

שלך צריך לעקוב אחר רמות הביקרבונט בדם שלך.
הוראות מיוחדות למטופלים עם דיאליזה צפקית )פריטוניאלית(

אתה עלול לפתח פריטוניטיס )זיהום בנוזלי הבטן( הקשורה לדיאליזה צפקית. ניתן להקטין את הסיכוי 
לכך על ידי הקפדה על כללי הסטריליות בזמן החלפת שקיות. עליך לדווח לרופא מיד אם אתה חש בכל 
סימן חדש או תסמין של חוסר נוחות בבטן, נפיחות בבטן, כאב בבטן, רגישות בבטן או נוקשות בבטן, 

עצירות, חום, צמרמורות, בחילות או הקאות.
עליך לצפות להיות במעקב הדוק יותר אחר בעיות הנובעות מרמות נמוכות של ויטמיני A,D,E,K וחומצה 

פולית.
ילדים ומתבגרים:

רנוולה אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר 
על כך לרופא או לרוקח. במיוחד:

∙	אין ליטול רנוולה יחד עם ציפרופלוקסאצין )אנטיביוטיקה(.
∙	אם הנך נוטל תרופות לטיפול בבעיות בקצב הלב או לטיפול באפילפסיה, יש להיוועץ ברופא בעת 

נטילת רנוולה.
∙	התרופה רנוולה עלולה להפחית מהפעילות של תרופות כגון: ציקלוספורין, מיקופנולט מופטיל וטקרולימוס 

)תרופות לדיכוי המערכת החיסונית(. יש להיוועץ ברופא אם אתה נוטל תרופות אלו.
∙	מחסור בהורמון של בלוטת התריס נצפה לעיתים לא שכיחות באנשים מסוימים שנטלו לבותירוקסין 
)משמש לטיפול ברמות נמוכות של הורמון בלוטת התריס( ורנוולה. לכן, הרופא עשוי לבדוק רמות של 

הורמון בלוטת התריס בדמך לעיתים יותר קרובות.
∙	אם הנך נוטל תרופות ממשפחת מעכבי משאבות פרוטון לטיפול בצרבת, ברפלוקס קיבתי-ושטי או 
בכיב קיבה, כגון אומפרזול, פאנטופראזול או לנסופרזול, היוועץ ברופא שלך כשאתה לוקח רנוולה. 
הוא עשוי לנטר את רמות הפוספא‎ט בדם שלך, היות ותרופות אלו עלולות להפחית את היעילות של 

רנוולה.
הרופא המטפל בך יבדוק בקביעות תגובות בין-תרופתיות בין רנוולה לתרופות אחרות.

במקרים מסוימים יש צורך ליטול רנוולה באותו הזמן עם תרופה אחרת. ייתכן שהרופא ימליץ לך ליטול 
את התרופה האחרת שעה אחת לפני או 3 שעות אחרי נטילת רנוולה. הרופא יכול גם לשקול לבדוק את 

רמות התרופה האחרת בדמך.
שימוש בתרופה ומזון:

יש ליטול התרופה עם ארוחה.
היריון והנקה:

היריון
היוועצי עם הרופא שלך לפני נטילת תרופה זו אם את בהיריון, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או 
מתכננת להרות. הסיכון הפוטנציאלי בשימוש ברנוולה בהיריון אינו ידוע. שוחחי עם הרופא שלך שיחליט 

אם את יכולה להמשיך בטיפול ברנוולה.
הנקה

היוועצי עם הרופא שלך אם את מיניקה או מתכננת להניק, לפני נטילת רנוולה. לא ידוע אם רנוולה עוברת 
בחלב-אם ואם עלולה להזיק לתינוקך. שוחחי עם הרופא שלך שיחליט אם את יכולה להניק את התינוק 

שלך או לא, ואם עליך להפסיק את הטיפול ברנוולה.

נהיגה ושימוש במכונות:
לא סביר שרנוולה תשפיע על יכולת הנהיגה שלך או על היכולת שלך להשתמש במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:
תרופה זו מכילה פחות מ- 1 מילימול נתרן )23 מ״ג( ב- 2.4 גרם אבקה, כלומר התכשיר בעצם ׳נטול 

נתרן׳. תרופה זו מכילה 25.27 מ״ג פרופילן גליקול בכל 2.4 גרם אבקה.
כיצד תשתמש בתרופה? 	.3

תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. התייעץ עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 
הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון שלך יקבע על פי רמות הזרחן בדמך.
כל שקית של רנוולה אבקה יש למהול ב- 60 מ״ל מים. יש לשתות את התרחיף תוך 30 דקות מרגע 
ההכנה. חשוב לשתות את כל הנוזל ולאחר מכן לשטוף את הכוס בכמות מים נוספת ולשתות גם אותה 

על מנת לוודא שכל כמות האבקה נבלעה.
המינון ההתחלתי המקובל בדרך כלל הוא 2.4-4.8 גרם ליום, מחולקים בצורה שווה בין שלוש ארוחות. 

מינון התחלתי מדויק ואופן נטילת התרופה יקבעו על ידי הרופא.
אין לעבור על המנה המומלצת.

בדיקות ומעקב:
בתחילת הטיפול הרופא שלך יבדוק את רמות הזרחן בדמך כל 2-4 שבועות, ויתאים את המינון של 

רנוולה על מנת להשיג רמת זרחן תקינה.
בזמן נטילת רנוולה חשוב מאד להקפיד על הדיאטה המומלצת.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית החולים, 

והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל עם 
הארוחה והיוועץ ברופא. אין ליטול שתי מנות ביחד כדי לפצות על מנה שנשכחה.

יש להתמיד בטיפול שנרשם על ידי הרופא.
אם אתה מפסיק ליטול רנוולה

הטיפול ברנוולה חשוב כדי לשמור על רמות פוספאט תקינות בדם שלך. הפסקת הטיפול ברנוולה תוביל 
להשלכות משמעותיות כגון הסתיידות של כלי הדם. אם אתה שוקל להפסיק את הטיפול ברנוולה, פנה 

תחילה לרופא או לרוקח.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל התרופה. הרכב משקפיים 

אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה שימוש ברנוולה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 

רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם אתה סובל מעצירות. עצירות היא תופעת לוואי שכיחה מאוד )עשויה 
להופיע ביותר מ- 1 מתוך 10 משתמשים(. עצירות עלולה להוות תסמין מוקדם של חסימה במעיים שלך.
תופעות לוואי מסוימות עלולות להיות חמורות. אם יש לך אחת מתופעות הלוואי הבאות, פנה 

לטיפול רפואי דחוף:
תגובה אלרגית )סימנים כוללים: פריחה, סרפדת, נפיחות, קשיי נשימה(. זוהי תופעת לוואי נדירה מאוד  	-

)יכולה להופיע בעד 1 מתוך 10,000 משתמשים(.
חסימה במעיים )סימנים כוללים: נפיחות חמורה, כאב בטן, נפיחות או עוויתות, עצירות חמורה( דווחה,  	-

השכיחות אינה ידועה )השכיחות טרם נקבעה(.
קרע בדופן המעי )סימנים כוללים: כאב בטן חמור, צמרמורת, חום, בחילה, הקאה או בטן רגישה( דווח,  	-

השכיחות אינה ידועה )השכיחות טרם נקבעה(.
דלקת חמורה של המעי הגס )סימנים כוללים: כאב בטן חמור, הפרעה בקיבה או במעי, או דם בצואה   	-
)דימום ממערכת העיכול ]gastrointestinal bleeding[( ושיירי גבישים במעי, דווחו, השכיחות אינה 

ידועה )השכיחות טרם נקבעה(.
תופעות לוואי נוספות שדווחו במטופלים שנטלו רנוולה:

תופעות לוואי שכיחות מאד )very common( - תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה: 
הקאה, כאב בבטן עליונה, בחילה.

תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100: 
שלשול, כאב בטן, הפרעות בעיכול, גזים )נפיחות(.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(: 
גרד, פריחה, האטה בתנועתיות המעיים.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי 
שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי 
עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס 

המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il/

איך לאחסן את התרופה? 	.5
 מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים

ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה.
אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי קופסת הקרטון ועל גבי השקית. 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

יש לשתות את התרחיף תוך 30 דקות לאחר ההכנה.
.30°C אחסנה: אין לאחסן מעל

אין להשליך תרופות באשפה הביתית או לתוך הביוב הביתי. שאל את הרוקח שלך איך להשליך תרופות 
שאינך זקוק להן יותר. אמצעים אלו יעזרו להגן על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל, כל שקית רנוולה 2.4 גרם אבקה מכילה גם:

Natural & artificial citrus cream, propylene glycol alginate, sodium chloride powder, sucralose, ferric 
oxide (yellow).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: שקיות אטומות המכילות אבקה בצבע צהוב בהיר. השקיות 
ארוזות בקופסת קרטון.

60 או 90 שקיות בקרטון. ייתכן ולא כל גדלי האריזה משווקים.
עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר. אם יש לך שאלה כלשהי או אינך בטוח בדבר מה, אנא 

פנה לרופא.
בעל הרישום וכתובתו: סאנופי-אוונטיס ישראל בע״מ, רחוב בני גאון 10, נתניה.

שם היצרן וכתובתו: ג׳נזיים אירופה בי.וי., הולנד.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 145-75-33193

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
העלון נערך בינואר 2021.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Renvela 2.4 g Powder
Active ingredient - Each sachet of powder contains:
Sevelamer carbonate anhydrous 2.4 g
Inactive ingredients: see section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using this medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. Keep this leaflet; you may need it later.
If you have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your ailment. Do not pass it on to others. It may harm them even 
if it seems to you that their ailment is similar.
This medicine is not intended for children and adolescents under 18 years of age.
1.	WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
The medicine is indicated to:
∙	balance high phosphate blood levels in adult patients with kidney failure receiving dialysis (hemodialysis 

or peritoneal dialysis).
∙	balance high phosphate blood levels in adult patients with chronic kidney disease not on dialysis, with 

blood phosphate levels of 1.78 mmol and above. 
This medicine should be used with other treatments such as calcium supplements and vitamin D to prevent 
the development of bone disease.
Therapeutic group: phosphate binders.
Sevelamer carbonate binds phosphate from food within the digestive system and thus reduces serum 
phosphorus levels in the blood.
2.	BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use this medicine if:
∙	You have a known sensitivity to the active ingredient sevelamer, or to any of the ingredients of the medicine 

(see section 6)
∙	You have low blood phosphate levels (your doctor will check this for you)
∙	You have bowel obstruction

Special warnings regarding use of the medicine:
Before treatment with Renvela, inform the doctor if you are suffering from any of the effects listed below:
∙	swallowing difficulties
∙	problems with motility in the stomach and bowel
∙	frequent vomiting
∙	active inflammation of the bowel
∙	if you have undergone major surgery on the stomach or bowel
Talk to your doctor if while taking Renvela:
∙	you experience severe abdominal pain, intestinal or stomach disorders, or blood in the stool (gastrointestinal 

bleeding). These symptoms can be due to serious inflammatory bowel disease caused by sevelamer crystals 
in your bowel. Contact your doctor who will decide whether or not to continue treatment.

Additional treatments
Due to your kidney condition or your dialysis treatment, you may:
∙	develop abnormal levels (low or high) of calcium in your blood. Since Renvela does not contain calcium, 

the doctor may prescribe a calcium supplement for you.
∙	have a low amount of vitamin D in your blood. Your doctor may monitor the levels of vitamin D in your 

blood and prescribe a vitamin D supplement, as necessary. If you do not take multivitamin supplements, 
you may also have low levels of vitamins A, E, K and folic acid and therefore, your doctor may also check 
the levels of these vitamins in the blood test and tell you to take vitamin supplements, if necessary.
∙	have a disturbed level of bicarbonate in your blood and increased acidity in the blood and other body 

tissues. Your doctor should monitor the level of bicarbonate in your blood.
Special instructions for patients on peritoneal dialysis
You may develop peritoneal dialysis-related peritonitis (infection of the abdominal fluids). This risk can be 
reduced by observing strict sterile conditions when changing the bags. Inform the doctor immediately if 
you experience any new sign or symptom of abdominal discomfort, abdominal swelling, abdominal pain, 
abdominal tenderness or abdominal rigidity, constipation, fever, chills, nausea or vomiting.
You should expect to be monitored more carefully for problems resulting from low levels of vitamins A, D, 
E, K and folic acid.
Children and adolescents:
Renvela is not intended for use in children and adolescents under 18 years of age.
Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including nonprescription medicines and 
nutritional supplements, inform the doctor or pharmacist. Especially:
∙	Do not take Renvela with ciprofloxacin (an antibiotic).
∙	If you are taking medicines to treat heart rhythm problems or to treat epilepsy, consult your doctor when 

taking Renvela.
∙	The medicine Renvela may reduce the activity of medicines such as: ciclosporin, mycophenolate mofetil 

and tacrolimus (medicines used to suppress the immune system). Consult the doctor if you are taking these 
medicines.
∙	Thyroid hormone deficiency is uncommonly observed in certain people taking levothyroxine (used to treat 

low thyroid hormone levels) and Renvela. Therefore the doctor may check thyroid hormone levels in your 
blood more frequently.
∙	If you are taking proton pump inhibitors to treat heartburn, gastroesophageal reflux or a stomach ulcer, such 

as omeprazole, pantoprazole or lansoprazole, consult your doctor when taking Renvela. He may monitor 
your blood phosphate levels, since these medicines may reduce the effectiveness of Renvela.

Your attending doctor will regularly check for drug interactions between Renvela and other medicines.
In some cases it is necessary to take Renvela at the same time as another medicine. It is possible that the 
doctor may recommend that you take the other medicine one hour before or 3 hours after taking Renvela. 
The doctor may also consider checking your blood levels of the other medicine.
Use of the medicine and food:
Take the medicine with a meal.
Pregnancy and breastfeeding:
Pregnancy
Consult your doctor before taking this medicine if you are pregnant, think you may be pregnant or are planning 
to become pregnant. The potential risk of Renvela during human pregnancy is unknown. Talk to your doctor 
who will decide if you can continue the treatment with Renvela.
Breastfeeding
Before taking Renvela, consult your doctor if you are breastfeeding or are planning to breastfeed. It is not 
known if Renvela passes into breast milk and if it may harm your baby. Talk to your doctor who will decide 
if you can breastfeed your baby or not, and if it is necessary to stop Renvela treatment.

Driving and use of machines:
Renvela is unlikely to affect your ability to drive or your ability to use machines.
Important information about some of the ingredients of the medicine:
This medicine contains less than 1 millimole (23 mg) of sodium in 2.4 g powder, in other words the preparation 
is essentially “sodium-free”. This medicine contains 25.27 mg propylene glycol in every 2.4 gram powder.
3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. Consult with the doctor or pharmacist if you are uncertain 
about the dosage and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only. Your dosage will be determined 
based on the levels of phosphorus in your blood.
Mix each Renvela sachet in 60 ml of water. Drink the suspension within 30 minutes of preparation. It is 
important to drink all of the liquid and then rinse the glass with more water and drink this as well to ensure 
that all of the powder is swallowed.
The usual recommended starting dose for Renvela is 2.4-4.8 g per day, divided equally over three meals. The 
exact starting dose and regimen will be determined by the doctor.
Do not exceed the recommended dose.
Tests and follow-up:
Initially, your doctor will check the levels of phosphate in your blood every 2-4 weeks and will adjust the dose 
of Renvela to reach an adequate phosphate level.
While taking Renvela it is very important to adhere strictly to the recommended diet.
If you accidentally took a higher dosage
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed the medicine, immediately refer to a doctor 
or proceed to a hospital emergency room and bring the package of the medicine with you.
If you forgot to take the medicine
If you forgot to take this medicine at the designated time, do not take a double dose. Take the next dose 
at the usual time with a meal and consult the doctor. Never take two doses together to compensate for a 
forgotten dose.
Adhere to the treatment regimen prescribed by the doctor.
If you stop taking Renvela
Renvela treatment is important for maintaining appropriate phosphate levels in your blood. Stopping Renvela 
treatment will lead to significant consequences, such as calcification of the blood vessels. If you consider 
stopping Renvela treatment, first refer to a doctor or pharmacist.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose each time you take medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult the doctor or pharmacist.
4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Renvela may cause side effects in some users. Do not be alarmed when reading 
the list of side effects. You may not suffer from any of them.
Refer to a doctor as soon as possible if you are suffering from constipation. Constipation is a very common 
side effect (may occur in more than 1 user in 10). Constipation may be an early symptom of a blockage in 
your intestine.
Some side effects could be serious. If you have any of the following side effects, seek immediate 
medical attention:
-	 Allergic reaction (signs include: rash, hives, swelling, trouble breathing). This is a very rare side effect (may 

occur in up to 1 user in 10,000).
-	Blockage in the intestine (signs include: severe bloating, abdominal pain, swelling or cramps, severe 

constipation) has been reported. Frequency is not known (frequency has not been determined).
-	 Rupture in the intestinal wall (signs include: severe stomach pain, chills, fever, nausea, vomiting, or a tender 

abdomen) has been reported. Frequency is not known (frequency has not been determined).
-	 Serious inflammation of the large bowel (signs include: severe abdominal pain, stomach or intestinal 

disorders, or blood in the stool [gastrointestinal bleeding]) and crystal residues in the intestine have been 
reported. Frequency is not known (frequency has not been determined).

Additional side effects reported in patients who took Renvela:
Very common side effects - effects that occur in more than one in ten users: 
vomiting, upper abdominal pain, nausea.
Common side effects - effects that occur in 1-10 in 100 users: 
diarrhea, abdominal pain, indigestion, flatulence.
Side effects of unknown frequency (effects whose frequency has not yet been determined): 
itching, rash, slowed intestinal motility.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you are suffering from a side effect not 
mentioned in this leaflet, consult the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online form 
for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il/
5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept in a safe place out of the reach and 
sight of children and/or infants in order to avoid poisoning.
Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the carton and sachet. The expiry 
date refers to the last day of that month.
Drink the suspension within 30 minutes of preparation.
Storage: do not store above 30°C.
Do not throw away medicines into the household waste or wastewater. Ask your pharmacist how to throw 
away medicines you no longer need. These measures will help protect the environment.
6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, each Renvela 2.4 g powder sachet also contains:
Natural & artificial citrus cream, propylene glycol alginate, sodium chloride powder, sucralose, ferric oxide 
(yellow).
What the medicine looks like and the contents of the package: Sealed sachets containing pale yellow 
powder. The sachets are packaged in a carton.
There are 60 or 90 sachets per carton. Not all package sizes may be marketed.
This leaflet does not contain all the information about your medicine. If you have any questions or 
are not sure about anything, please ask your doctor.
Registration holder and address: sanofi-aventis Israel ltd., 10 Beni Gaon Street, Netanya.
Manufacturer and address: Genzyme Europe B.V., The Netherlands.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of Health:
145-75-33193
The leaflet was revised in January 2021.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

رينڤيلا 2.4 غرام مسحوق
المادة الفعالة - يحتوي كل كيس من المسحوق على:

سيڤيلامير كاربونات لا مائي 2.4 غرام
المواد غير الفعالة: أنظر الفقرة 6.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 
إحفظ النشرة. من الجائز أن تحتاجها لاحقاً.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

هذا الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

الدواء مخصص لـ:
موازنة نسب الفوسفور المرتفعة في الدم لدى المرضى الكبار الذين يعانون من قصور كلوي، المعالجين بالديلزة )ديلزة دموية أو ديلزة صفاقية  	∙

.)]peritoneal[
نسب  بالديلزة، لديهم  المعالجين  مزمن، وغير  كلوي  من مرض  يعانون  الذين  الكبار  المرضى  لدى  الدم  في  المرتفعة  الفوسفور  نسب  موازنة  	∙

1.78 ميليمول وما فوق من فوسفات في الدم.
يجب إستعمال الدواء بالمشاركة مع علاجات إضافية، مثل إضافات الكالسيوم وڤيتامين D، لمنع مرض العظام.

الفصيلة العلاجية: من رابطات الفوسفور.
سيڤيلامير كاربونات يربط الفوسفور من الطعام في الجهاز الهضمي وبذلك يقلل نسب الفوسفور في المصل في الدم.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

علمت بوجود حساسية لديك للمادة الفعالة سيڤيلامير أو لأحد مركبات الدواء )أنظر الفقرة 6(. 	∙
لديك إنخفاض بنسب الفوسفور في الدم )يقوم الطبيب بفحص ذلك من أجلك( 	∙

لديك إنسداد في الأمعاء 	∙

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
قبل العلاج بـ رينڤيلا، بلغ الطبيب إذا كنت تعاني من إحدى الأعراض المدونة أدناه:

صعوبات في البلع 	∙
مشاكل في حركية المعدة والأمعاء 	∙

تقيؤات في أوقات متقاربة 	∙
إلتهاب نشط في الأمعاء 	∙

إذا إجتزت عملية جراحية واسعة النطاق في المعدة أو في الأمعاء 	∙
تحدث مع الطبيب إذا أثناء تناول رينڤيلا:

 gastrointestinal[ الهضمي الجهاز  من  البراز )نزف  في  دم  أو  المعدة  في  الأمعاء أو  في  البطن، إضطرابات  في  ألم شديد  من  تعاني  كنت  	∙
أمعائك. توجه  إلتهابي شديد للأمعاء، بسبب بلورات سيڤيلامير )sevelamer crystals( في  bleeding[(. هذه الأعراض قد تنجم من مرض 

للطبيب ليقرر فيما إذا كان عليك مواصلة العلاج أو لا.
علاجات إضافية

بسبب حالة الكلية أو علاجات الديلزة لديك فقد:
تتطور لديك نسب غير سليمة )منخفضة أو مرتفعة( من الكالسيوم في دمك. بما أن رينڤيلا لا يحتوي على الكالسيوم فمن الجائز أن يصف لك  	∙

الطبيب إضافة من الكالسيوم.
تعاني من إنخفاض بنسبة ڤيتامين D بدمك. من شأن طبيبك أن يقوم بفحص نسب ڤيتامين D بدمك وأن يصف لك إضافة من ڤيتامين D إذا دعت  	∙
الحاجة. إذا كنت لا تتناول إضافة من متعدد الڤيتامينات فأنت قد تعاني أيضاً من إنخفاض بنسب الڤيتامينات A, E, K وحمض الفوليك في الدم، 

لذلك من شأن طبيبك أن يفحص أيضاً نسب هذه الڤيتامينات في فحص الدم وأن يوصيك بتناول إضافة من الڤيتامينات إذا دعت الحاجة. 
نسب  متابعة  إلى  الجسم. يحتاج طبيبك  في  إضافية  وأنسجة  الدم  في  زائدة  دمك ومن حموضة  في  البيكربونات  نسب  في  إضطراب  من  تعاني  	•

البيكربونات في دمك.
)peritoneal( تعليمات خاصة للمتعالجين بالديلزة الصفاقية

قد يتطور لديك إلتهاب الصفاق )تلوث في سوائل البطن( المتعلق بالديلزة الصفاقية. بالإمكان تقليل إحتمالية حدوث ذلك بالإلتزام بقواعد التعقيم 
عند تبديل الأكياس. عليك إبلاغ الطبيب حالاً إذا شعرت بأي علامة جديدة أو عرض لإنزعاج في البطن، إنتفاخ في البطن، ألم في البطن، حساسية 

في البطن أو تصلب في البطن، إمساك، سخونة، قشعريرة، غثيان أو تقيؤات. 
عليك توقع خضوعك لمراقبة حثيثة بشكل أكبر لمشاكل تنجم عن إنخفاض نسب الڤيتامينات A,D,E,K وحمض الفوليك.

الأطفال والمراهقون:
رينڤيلا غير مخصص لأطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:
الصيدلي  أو  للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  تناولت  إذا  أو  تتناول  كنت  إذا 

عن ذلك. بالأخص:
لا يجوز تناول رينڤيلا سوية مع سيپروفلوكساسين )مضاد حيوي(.  	∙

إذا كنت تتناول أدوية لمعالجة مشاكل نظم القلب أو لمعالجة الصرع، يجب إستشارة الطبيب عند تناول رينڤيلا. 	∙
قد يضعف الدواء رينڤيلا من فعالية أدوية مثل: سيكلووپسرين، ميكوفينولات موفيتيل وتاكروليموس )أدوية لتثبيط جهاز المناعة(. يجب إستشارة  	∙

الطبيب إذا كنت تتناول هذه الأدوية.
لقد لوحظ نقص بهورمون الغدة الدرقية في أوقات غير شائعة لدى أشخاص معينين الذين تناولوا ليڤوتيروكسين )يُستعمل لمعالجة إنخفاض  	∙

نسب هورمون الغدة الدرقية( ورينڤيلا. لذلك، من شأن الطبيب أن يقوم بفحص نسب هورمون الغدة الدرقية بدمك بأوقات أكثر تقارباً.
أوميپرازول،  المعدة، مثل  قرحة  أو  المعدي-المريئي  الحرقان، الإرتداد  لعلاج  الپروتون  مثبطات مضخات  فصيلة  من  أدوية  تتناول  كنت  إذا  	∙
پانتوپرازول أو لانسوپرازول، إستشر طبيبك عند تناولك رينڤيلا. من شأنه أن يراقب نسب الفوسفات في دمك، نظراً لأن هذه الأدوية من شانها 

أن تقلل نجاعة رينڤيلا.
يفحص الطبيب الذي يعالجك بشكل دائم التداخلات بين الأدوية ما بين رينڤيلا وأدوية أخرى.

في حالات معينة هنالك حاجة لإستعمال رينڤيلا في نفس الوقت مع دواء آخر. من الجائز أن يوصيك طبيبك بتناول الدواء الآخر ساعة واحدة قبل 
أو 3 ساعات بعد إستعمال رينڤيلا. بإمكان الطبيب أيضاً أن يفكر في فحص نسب الدواء الآخر في دمك

إستعمال الدواء والطعام:
يجب تناول الدواء مع وجبة الطعام.

الحمل والإرضاع:
الحمل

عند  المحتملة  الخطورة  للحمل. إن  أو تخططين  تكوني حامل  قد  بأنك  الحمل، تعتقدين  فترة  في  كنت  الدواء إذا  هذا  تناول  قبل  استشيري طبيبك 
إستعمال رينڤيلا خلال فترة الحمل غير معروفة. تحدثي مع طبيبك ليقرر فيما إذا كنت تستطيعين مواصلة العلاج بـ رينڤيلا.

الإرضاع
استشيري طبيبك إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع، قبل تناول رينڤيلا. لا يُعرف فيما إذا كان رينڤيلا ينتقل في حليب الأم وفيما إذا أنه قد 
يلحق الضرر برضيعك. تحدثي مع طبيبك ليقرر فيما إذا كان بإمكانك إرضاع رضيعك أو لا، وفيما إذا يتوجب عليك التوقف عن العلاج بـ رينڤيلا.

السياقة وإستعمال الماكنات:
من غير المفترض أن يؤثر رينڤيلا على قدرتك على السياقة أو على قدرتك على إستعمال الماكنات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( في 2.4 غرام مسحوق، أي أن المستحضر في الواقع "خال من الصوديوم". يحتوي 

هذا الدواء على 25.27 ملغ پروپيلين چليكول في كل 2.4 غرام مسحوق.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب الإستعمال حسب تعليمات الطبيب دائماً. إستشر الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. يتم تحديد مقدارك الدوائي بحسب نسب الفوسفور بدمك.

يجب خلط كل كيس من رينڤيلا مسحوق في 60 ملل ماء. يجب شرب المعلق خلال 30 دقيقة من لحظة التحضير. من المهم شرب كافة السائل 
ومن ثم شطف الكأس بكمية إضافية من الماء وشربها أيضاً وذلك من أجل التأكد من بلع كافة كمية المسحوق.

الإبتدائي  الدوائي  ثلاث وجبات طعام. المقدار  بين  متساوي  بشكل  لليوم، مقسم  عادةً هو 4.8-2.4 غرام  الإعتيادي  الإبتدائي  الدوائي  المقدار 
المضبوط وطريقة تناول الدواء يحددان من قبل الطبيب.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
الفحوص والمتابعة:

في بداية العلاج يقوم طبيبك بفحص نسب الفوسفور في دمك كل 4-2 أسابيع، ويقوم بملاءمة المقدار الدوائي من رينڤيلا من أجل الحصول على 

نسبة سليمة من الفوسفور.
خلال فترة إستعمال رينڤيلا من المهم جداً الحرص على إتباع الحمية الغذائية الموصى بها.

إذا تناولت بالخطأ مقدار دوائي أكبر
إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المخصص، فلا يجوز تناول مقدار دوائي مضاعف. تناول المقدار الدوائي التالي في الوقت الإعتيادي مع وجبة 

الطعام وإستشر الطبيب. لا يجوز تناول مقدارين دوائيين سوية للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي.
يجب المواظبة على العلاج الذي وُصف من قبل الطبيب. 

إذا توقفت عن تناول رينڤيلا
إن العلاج بـ رينڤيلا مهم للحفاظ على نسب سليمة للفوسفات في دمك. إن التوقف عن العلاج بـ رينڤيلا يؤدي لعواقب جسيمة مثل تكلسّ الأوعية 

الدموية. إذا كنت تفكر في التوقف عن العلاج بـ رينڤيلا، راجع الطبيب أو الصيدلي أولاً.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. 

إذا لزم الأمر ذلك.  ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال رينڤيلا قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
بأسرع ما يمكن إذا كنت تعاني من إمساك. الإمساك هو عرض جانبي شائع جداً )قد يظهر لدى أكثر من 1 من بين  الطبيب  إلى  التوجه  يجب 

10 مستعملين(. الإمساك قد يشكل عرضاً مبكراً لإنسداد الأمعاء لديك.
التالية، توجه لعلاج طبي فوري: أعراض جانبية معينة قد تكون خطيرة. إذا عانيت من إحدى الأعراض الجانبية 

رد فعل تحسسي )العلامات تشمل: طفح، شرى، إنتفاخ، صعوبات في التنفس(. هذا عرض جانبي نادر جداً )يمكن أن يظهر لدى حتى 1 من بين  	-
10٫000 مستعمل(.

بُلغّ عن إنسداد في الأمعاء )العلامات تشمل: إنتفاخ شديد، ألم بطني، إنتفاخ أو تشنجات، إمساك شديد(، الشيوع غير معروف )لم يُحدد الشيوع  	-
بعد(.

بُلغّ عن تمزق في جدار الأمعاء )العلامات تشمل: ألم بطني شديد، قشعريرة، سخونة، غثيان، تقيؤ أو بطن حساسة(، الشيوع غير معروف )لم  	-
يحدد الشيوع بعد(.

الهضمي  الجهاز  من  البراز )نزف  في  دم  الأمعاء، أو  أو  المعدة  في  بطني شديد، إضطراب  تشمل: ألم  للقولون )العلامات  إلتهاب شديد  عن  بُلغّ  	-
]gastrointestinal bleeding[( وبقايا بلورات في الأمعاء، الشيوع غير معروف )لم يحدد الشيوع بعد(.

التبليغ عنها لدى متعالجين تناولوا رينڤيلا: أعراض جانبية إضافية تم 
أعراض جانبية شائعة جداً )very common( - أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة: تقيؤ، ألم في أعلى البطن، غثيان.

أعراض جانبية شائعة )common( - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100: إسهال، ألم في البطن، إضطرابات في الهضم، غازات )إنتفاخ(.
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها لم يُحدد بعد(: حكة، طفح، تباطؤ في حركية الأمعاء 

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة 
الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط »تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على الصفحة 

الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك للنموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/

5( كيفية تخزين الدواء؟
لتفادي  الرضع، وذلك  و/أو  الأطفال  رؤية  ومجال  أيدي  متناول  بعيداً عن  مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب 

إصابتهم بالتسمم. 
لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر علبة الكرتون وعلى ظهر الكيس. يشير تاريخ الصلاحية 
إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 

يجب شرب المعلق خلال 30 دقيقة من تحضيره.
التخزين: لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 30 درجة مئوية.

لا يجوز رمي الأدوية إلى القمامة المنزلية أو المجاري البيتية، إسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد بحاجة إليها بعد. هذه الوسائل 
تساعد في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
بالإضافة للمادة الفعالة، يحتوي كل كيس من رينڤيلا 2.4 غرام مسحوق أيضاً على:

Natural & artificial citrus cream, propylene glycol alginate, sodium chloride powder, sucralose, ferric oxide (yellow).

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة: أكياس مسدودة تحتوي على مسحوق بلون أصفر فاتح. الأكياس معبأة ضمن علبة كرتون.
60 أو 90 كيس في الكرتون. من  الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلبة.

لا تحتوي هذه النشرة على كافة المعلومات عن المستحضر. إذا توفر لديك أي سؤال أو كنت غير واثق من أمر ما، الرجاء مراجعة الطبيب.
صاحب الإمتياز وعنوانه: سانوفي - أڤنتيس إسرائيل م.ض.، شارع بني چاؤون 10، نتانيا.

إسم المنتج وعنوانه: جينزايم أوروپا بي.ڤي.، هولندا.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 145-75-33193

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
تم إعداد النشرة في كانون الثاني 2021.

Sevelamer carbonate anhydrous 2.4 g
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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

רנוולה 2.4 גרם אבקה
חומר פעיל - כל שקית של אבקה מכילה:

Sevelamer carbonate anhydrous 2.4 g סבלאמר קרבונט אנהידרוס 2.4 גרם	
חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
שמור על העלון, ייתכן ותזדקק לו בהמשך.

אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה 

לך כי מחלתם דומה.
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18.

למה מיועדת התרופה? 	.1
התרופה מיועדת ל:

∙	איזון רמות זרחן גבוהות בדם בחולים מבוגרים עם אי ספיקה כלייתית, המטופלים בדיאליזה )המודיאליזה 
או דיאליזה צפקית ]פריטוניאלית[(.

∙	איזון רמות זרחן גבוהות בדם בחולים מבוגרים עם מחלת כליות כרונית, אשר אינם מטופלים בדיאליזה, 
עם רמות של 1.78 מילימול ומעלה של פוספט בדם. 

יש להשתמש בתרופה בשילוב עם טיפולים נוספים, כגון תוספי סידן וויטמין D, כדי למנוע מחלת עצם.
קבוצה תרפויטית: קושרי זרחן.

סבלאמר קרבונט קושר זרחן מהמזון במערכת העיכול ובכך מפחית את רמות הזרחן בסרום בדם.
לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

∙	ידועה לך רגישות לחומר הפעיל סבלאמר, או לאחד ממרכיבי התרופה )ראה סעיף 6(
∙	יש לך רמות נמוכות של זרחן בדם )הרופא שלך יבדוק זאת בשבילך(

∙	יש לך חסימת מעיים

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני הטיפול ברנוולה, ספר לרופא אם אתה סובל מאחת התופעות הרשומות מטה:

∙	קשיים בבליעה
∙	בעיות בתנועתיות בקיבה ובמעיים

∙	הקאות לעיתים קרובות
∙	דלקת פעילה במעי

∙	אם עברת ניתוח רחב היקף בקיבה או במעיים
שוחח עם הרופא אם בזמן נטילת רנוולה:

 gastrointestinal[ אתה חווה כאב בטן חמור, הפרעות במעי או בקיבה או דם בצואה )דימום ממערכת העיכול	∙
bleeding[(. תסמינים אלו )סימפטומים( עלולים להגרם ממחלה דלקתית חמורה של המעי, הנגרמת 

מגבישי סבלאמר )sevelamer crystals( במעי שלך. פנה לרופא שיחליט אם להמשיך בטיפול או לא.
טיפולים נוספים

בשל מצב הכליה או טיפולי הדיאליזה שלך הנך עלול:
∙	לפתח רמות לא תקינות )נמוכות או גבוהות( של סידן בדמך. כיוון שרנוולה אינה מכילה סידן ייתכן 

והרופא ירשום לך תוספת סידן.
∙	לסבול מרמת ויטמין D נמוכה בדמך. הרופא שלך עשוי לבדוק רמות ויטמין D בדמך ולרשום לך תוספת 
של ויטמין D במידת הצורך. אם אינך נוטל תוספת מולטיויטמינים אתה עלול גם לסבול מרמות נמוכות 
בדם של ויטמיני A, E, K וחומצה פולית, לכן הרופא שלך עשוי לבדוק גם את רמות הוויטמינים האלו 

בבדיקת הדם ולהורות לך לקחת תוספת ויטמינים במידת הצורך.
∙	לסבול מהפרעה ברמות הביקרבונט בדם שלך ומחומציות מוגברת בדם וברקמות נוספות בגוף. הרופא 

שלך צריך לעקוב אחר רמות הביקרבונט בדם שלך.
הוראות מיוחדות למטופלים עם דיאליזה צפקית )פריטוניאלית(

אתה עלול לפתח פריטוניטיס )זיהום בנוזלי הבטן( הקשורה לדיאליזה צפקית. ניתן להקטין את הסיכוי 
לכך על ידי הקפדה על כללי הסטריליות בזמן החלפת שקיות. עליך לדווח לרופא מיד אם אתה חש בכל 
סימן חדש או תסמין של חוסר נוחות בבטן, נפיחות בבטן, כאב בבטן, רגישות בבטן או נוקשות בבטן, 

עצירות, חום, צמרמורות, בחילות או הקאות.
עליך לצפות להיות במעקב הדוק יותר אחר בעיות הנובעות מרמות נמוכות של ויטמיני A,D,E,K וחומצה 

פולית.
ילדים ומתבגרים:

רנוולה אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר 
על כך לרופא או לרוקח. במיוחד:

∙	אין ליטול רנוולה יחד עם ציפרופלוקסאצין )אנטיביוטיקה(.
∙	אם הנך נוטל תרופות לטיפול בבעיות בקצב הלב או לטיפול באפילפסיה, יש להיוועץ ברופא בעת 

נטילת רנוולה.
∙	התרופה רנוולה עלולה להפחית מהפעילות של תרופות כגון: ציקלוספורין, מיקופנולט מופטיל וטקרולימוס 

)תרופות לדיכוי המערכת החיסונית(. יש להיוועץ ברופא אם אתה נוטל תרופות אלו.
∙	מחסור בהורמון של בלוטת התריס נצפה לעיתים לא שכיחות באנשים מסוימים שנטלו לבותירוקסין 
)משמש לטיפול ברמות נמוכות של הורמון בלוטת התריס( ורנוולה. לכן, הרופא עשוי לבדוק רמות של 

הורמון בלוטת התריס בדמך לעיתים יותר קרובות.
∙	אם הנך נוטל תרופות ממשפחת מעכבי משאבות פרוטון לטיפול בצרבת, ברפלוקס קיבתי-ושטי או 
בכיב קיבה, כגון אומפרזול, פאנטופראזול או לנסופרזול, היוועץ ברופא שלך כשאתה לוקח רנוולה. 
הוא עשוי לנטר את רמות הפוספא‎ט בדם שלך, היות ותרופות אלו עלולות להפחית את היעילות של 

רנוולה.
הרופא המטפל בך יבדוק בקביעות תגובות בין-תרופתיות בין רנוולה לתרופות אחרות.

במקרים מסוימים יש צורך ליטול רנוולה באותו הזמן עם תרופה אחרת. ייתכן שהרופא ימליץ לך ליטול 
את התרופה האחרת שעה אחת לפני או 3 שעות אחרי נטילת רנוולה. הרופא יכול גם לשקול לבדוק את 

רמות התרופה האחרת בדמך.
שימוש בתרופה ומזון:

יש ליטול התרופה עם ארוחה.
היריון והנקה:

היריון
היוועצי עם הרופא שלך לפני נטילת תרופה זו אם את בהיריון, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או 
מתכננת להרות. הסיכון הפוטנציאלי בשימוש ברנוולה בהיריון אינו ידוע. שוחחי עם הרופא שלך שיחליט 

אם את יכולה להמשיך בטיפול ברנוולה.
הנקה

היוועצי עם הרופא שלך אם את מיניקה או מתכננת להניק, לפני נטילת רנוולה. לא ידוע אם רנוולה עוברת 
בחלב-אם ואם עלולה להזיק לתינוקך. שוחחי עם הרופא שלך שיחליט אם את יכולה להניק את התינוק 

שלך או לא, ואם עליך להפסיק את הטיפול ברנוולה.

נהיגה ושימוש במכונות:
לא סביר שרנוולה תשפיע על יכולת הנהיגה שלך או על היכולת שלך להשתמש במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:
תרופה זו מכילה פחות מ- 1 מילימול נתרן )23 מ״ג( ב- 2.4 גרם אבקה, כלומר התכשיר בעצם ׳נטול 

נתרן׳. תרופה זו מכילה 25.27 מ״ג פרופילן גליקול בכל 2.4 גרם אבקה.
כיצד תשתמש בתרופה? 	.3

תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. התייעץ עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 
הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון שלך יקבע על פי רמות הזרחן בדמך.
כל שקית של רנוולה אבקה יש למהול ב- 60 מ״ל מים. יש לשתות את התרחיף תוך 30 דקות מרגע 
ההכנה. חשוב לשתות את כל הנוזל ולאחר מכן לשטוף את הכוס בכמות מים נוספת ולשתות גם אותה 

על מנת לוודא שכל כמות האבקה נבלעה.
המינון ההתחלתי המקובל בדרך כלל הוא 2.4-4.8 גרם ליום, מחולקים בצורה שווה בין שלוש ארוחות. 

מינון התחלתי מדויק ואופן נטילת התרופה יקבעו על ידי הרופא.
אין לעבור על המנה המומלצת.

בדיקות ומעקב:
בתחילת הטיפול הרופא שלך יבדוק את רמות הזרחן בדמך כל 2-4 שבועות, ויתאים את המינון של 

רנוולה על מנת להשיג רמת זרחן תקינה.
בזמן נטילת רנוולה חשוב מאד להקפיד על הדיאטה המומלצת.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית החולים, 

והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל עם 
הארוחה והיוועץ ברופא. אין ליטול שתי מנות ביחד כדי לפצות על מנה שנשכחה.

יש להתמיד בטיפול שנרשם על ידי הרופא.
אם אתה מפסיק ליטול רנוולה

הטיפול ברנוולה חשוב כדי לשמור על רמות פוספאט תקינות בדם שלך. הפסקת הטיפול ברנוולה תוביל 
להשלכות משמעותיות כגון הסתיידות של כלי הדם. אם אתה שוקל להפסיק את הטיפול ברנוולה, פנה 

תחילה לרופא או לרוקח.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל התרופה. הרכב משקפיים 

אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה שימוש ברנוולה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 

רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם אתה סובל מעצירות. עצירות היא תופעת לוואי שכיחה מאוד )עשויה 
להופיע ביותר מ- 1 מתוך 10 משתמשים(. עצירות עלולה להוות תסמין מוקדם של חסימה במעיים שלך.
תופעות לוואי מסוימות עלולות להיות חמורות. אם יש לך אחת מתופעות הלוואי הבאות, פנה 

לטיפול רפואי דחוף:
תגובה אלרגית )סימנים כוללים: פריחה, סרפדת, נפיחות, קשיי נשימה(. זוהי תופעת לוואי נדירה מאוד  	-

)יכולה להופיע בעד 1 מתוך 10,000 משתמשים(.
חסימה במעיים )סימנים כוללים: נפיחות חמורה, כאב בטן, נפיחות או עוויתות, עצירות חמורה( דווחה,  	-

השכיחות אינה ידועה )השכיחות טרם נקבעה(.
קרע בדופן המעי )סימנים כוללים: כאב בטן חמור, צמרמורת, חום, בחילה, הקאה או בטן רגישה( דווח,  	-

השכיחות אינה ידועה )השכיחות טרם נקבעה(.
דלקת חמורה של המעי הגס )סימנים כוללים: כאב בטן חמור, הפרעה בקיבה או במעי, או דם בצואה   	-
)דימום ממערכת העיכול ]gastrointestinal bleeding[( ושיירי גבישים במעי, דווחו, השכיחות אינה 

ידועה )השכיחות טרם נקבעה(.
תופעות לוואי נוספות שדווחו במטופלים שנטלו רנוולה:

תופעות לוואי שכיחות מאד )very common( - תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה: 
הקאה, כאב בבטן עליונה, בחילה.

תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100: 
שלשול, כאב בטן, הפרעות בעיכול, גזים )נפיחות(.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(: 
גרד, פריחה, האטה בתנועתיות המעיים.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי 
שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי 
עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס 

המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il/

איך לאחסן את התרופה? 	.5
 מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים

ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה.
אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי קופסת הקרטון ועל גבי השקית. 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

יש לשתות את התרחיף תוך 30 דקות לאחר ההכנה.
.30°C אחסנה: אין לאחסן מעל

אין להשליך תרופות באשפה הביתית או לתוך הביוב הביתי. שאל את הרוקח שלך איך להשליך תרופות 
שאינך זקוק להן יותר. אמצעים אלו יעזרו להגן על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל, כל שקית רנוולה 2.4 גרם אבקה מכילה גם:

Natural & artificial citrus cream, propylene glycol alginate, sodium chloride powder, sucralose, ferric 
oxide (yellow).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: שקיות אטומות המכילות אבקה בצבע צהוב בהיר. השקיות 
ארוזות בקופסת קרטון.

60 או 90 שקיות בקרטון. ייתכן ולא כל גדלי האריזה משווקים.
עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר. אם יש לך שאלה כלשהי או אינך בטוח בדבר מה, אנא 

פנה לרופא.
בעל הרישום וכתובתו: סאנופי-אוונטיס ישראל בע״מ, רחוב בני גאון 10, נתניה.

שם היצרן וכתובתו: ג׳נזיים אירופה בי.וי., הולנד.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 145-75-33193

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
העלון נערך בינואר 2021.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Renvela 2.4 g Powder
Active ingredient - Each sachet of powder contains:
Sevelamer carbonate anhydrous 2.4 g
Inactive ingredients: see section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using this medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. Keep this leaflet; you may need it later.
If you have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your ailment. Do not pass it on to others. It may harm them even 
if it seems to you that their ailment is similar.
This medicine is not intended for children and adolescents under 18 years of age.
1.	WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
The medicine is indicated to:
∙	balance high phosphate blood levels in adult patients with kidney failure receiving dialysis (hemodialysis 

or peritoneal dialysis).
∙	balance high phosphate blood levels in adult patients with chronic kidney disease not on dialysis, with 

blood phosphate levels of 1.78 mmol and above. 
This medicine should be used with other treatments such as calcium supplements and vitamin D to prevent 
the development of bone disease.
Therapeutic group: phosphate binders.
Sevelamer carbonate binds phosphate from food within the digestive system and thus reduces serum 
phosphorus levels in the blood.
2.	BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use this medicine if:
∙	You have a known sensitivity to the active ingredient sevelamer, or to any of the ingredients of the medicine 

(see section 6)
∙	You have low blood phosphate levels (your doctor will check this for you)
∙	You have bowel obstruction

Special warnings regarding use of the medicine:
Before treatment with Renvela, inform the doctor if you are suffering from any of the effects listed below:
∙	swallowing difficulties
∙	problems with motility in the stomach and bowel
∙	frequent vomiting
∙	active inflammation of the bowel
∙	if you have undergone major surgery on the stomach or bowel
Talk to your doctor if while taking Renvela:
∙	you experience severe abdominal pain, intestinal or stomach disorders, or blood in the stool (gastrointestinal 

bleeding). These symptoms can be due to serious inflammatory bowel disease caused by sevelamer crystals 
in your bowel. Contact your doctor who will decide whether or not to continue treatment.

Additional treatments
Due to your kidney condition or your dialysis treatment, you may:
∙	develop abnormal levels (low or high) of calcium in your blood. Since Renvela does not contain calcium, 

the doctor may prescribe a calcium supplement for you.
∙	have a low amount of vitamin D in your blood. Your doctor may monitor the levels of vitamin D in your 

blood and prescribe a vitamin D supplement, as necessary. If you do not take multivitamin supplements, 
you may also have low levels of vitamins A, E, K and folic acid and therefore, your doctor may also check 
the levels of these vitamins in the blood test and tell you to take vitamin supplements, if necessary.
∙	have a disturbed level of bicarbonate in your blood and increased acidity in the blood and other body 

tissues. Your doctor should monitor the level of bicarbonate in your blood.
Special instructions for patients on peritoneal dialysis
You may develop peritoneal dialysis-related peritonitis (infection of the abdominal fluids). This risk can be 
reduced by observing strict sterile conditions when changing the bags. Inform the doctor immediately if 
you experience any new sign or symptom of abdominal discomfort, abdominal swelling, abdominal pain, 
abdominal tenderness or abdominal rigidity, constipation, fever, chills, nausea or vomiting.
You should expect to be monitored more carefully for problems resulting from low levels of vitamins A, D, 
E, K and folic acid.
Children and adolescents:
Renvela is not intended for use in children and adolescents under 18 years of age.
Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including nonprescription medicines and 
nutritional supplements, inform the doctor or pharmacist. Especially:
∙	Do not take Renvela with ciprofloxacin (an antibiotic).
∙	If you are taking medicines to treat heart rhythm problems or to treat epilepsy, consult your doctor when 

taking Renvela.
∙	The medicine Renvela may reduce the activity of medicines such as: ciclosporin, mycophenolate mofetil 

and tacrolimus (medicines used to suppress the immune system). Consult the doctor if you are taking these 
medicines.
∙	Thyroid hormone deficiency is uncommonly observed in certain people taking levothyroxine (used to treat 

low thyroid hormone levels) and Renvela. Therefore the doctor may check thyroid hormone levels in your 
blood more frequently.
∙	If you are taking proton pump inhibitors to treat heartburn, gastroesophageal reflux or a stomach ulcer, such 

as omeprazole, pantoprazole or lansoprazole, consult your doctor when taking Renvela. He may monitor 
your blood phosphate levels, since these medicines may reduce the effectiveness of Renvela.

Your attending doctor will regularly check for drug interactions between Renvela and other medicines.
In some cases it is necessary to take Renvela at the same time as another medicine. It is possible that the 
doctor may recommend that you take the other medicine one hour before or 3 hours after taking Renvela. 
The doctor may also consider checking your blood levels of the other medicine.
Use of the medicine and food:
Take the medicine with a meal.
Pregnancy and breastfeeding:
Pregnancy
Consult your doctor before taking this medicine if you are pregnant, think you may be pregnant or are planning 
to become pregnant. The potential risk of Renvela during human pregnancy is unknown. Talk to your doctor 
who will decide if you can continue the treatment with Renvela.
Breastfeeding
Before taking Renvela, consult your doctor if you are breastfeeding or are planning to breastfeed. It is not 
known if Renvela passes into breast milk and if it may harm your baby. Talk to your doctor who will decide 
if you can breastfeed your baby or not, and if it is necessary to stop Renvela treatment.

Driving and use of machines:
Renvela is unlikely to affect your ability to drive or your ability to use machines.
Important information about some of the ingredients of the medicine:
This medicine contains less than 1 millimole (23 mg) of sodium in 2.4 g powder, in other words the preparation 
is essentially “sodium-free”. This medicine contains 25.27 mg propylene glycol in every 2.4 gram powder.
3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. Consult with the doctor or pharmacist if you are uncertain 
about the dosage and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only. Your dosage will be determined 
based on the levels of phosphorus in your blood.
Mix each Renvela sachet in 60 ml of water. Drink the suspension within 30 minutes of preparation. It is 
important to drink all of the liquid and then rinse the glass with more water and drink this as well to ensure 
that all of the powder is swallowed.
The usual recommended starting dose for Renvela is 2.4-4.8 g per day, divided equally over three meals. The 
exact starting dose and regimen will be determined by the doctor.
Do not exceed the recommended dose.
Tests and follow-up:
Initially, your doctor will check the levels of phosphate in your blood every 2-4 weeks and will adjust the dose 
of Renvela to reach an adequate phosphate level.
While taking Renvela it is very important to adhere strictly to the recommended diet.
If you accidentally took a higher dosage
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed the medicine, immediately refer to a doctor 
or proceed to a hospital emergency room and bring the package of the medicine with you.
If you forgot to take the medicine
If you forgot to take this medicine at the designated time, do not take a double dose. Take the next dose 
at the usual time with a meal and consult the doctor. Never take two doses together to compensate for a 
forgotten dose.
Adhere to the treatment regimen prescribed by the doctor.
If you stop taking Renvela
Renvela treatment is important for maintaining appropriate phosphate levels in your blood. Stopping Renvela 
treatment will lead to significant consequences, such as calcification of the blood vessels. If you consider 
stopping Renvela treatment, first refer to a doctor or pharmacist.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose each time you take medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult the doctor or pharmacist.
4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Renvela may cause side effects in some users. Do not be alarmed when reading 
the list of side effects. You may not suffer from any of them.
Refer to a doctor as soon as possible if you are suffering from constipation. Constipation is a very common 
side effect (may occur in more than 1 user in 10). Constipation may be an early symptom of a blockage in 
your intestine.
Some side effects could be serious. If you have any of the following side effects, seek immediate 
medical attention:
-	 Allergic reaction (signs include: rash, hives, swelling, trouble breathing). This is a very rare side effect (may 

occur in up to 1 user in 10,000).
-	Blockage in the intestine (signs include: severe bloating, abdominal pain, swelling or cramps, severe 

constipation) has been reported. Frequency is not known (frequency has not been determined).
-	 Rupture in the intestinal wall (signs include: severe stomach pain, chills, fever, nausea, vomiting, or a tender 

abdomen) has been reported. Frequency is not known (frequency has not been determined).
-	 Serious inflammation of the large bowel (signs include: severe abdominal pain, stomach or intestinal 

disorders, or blood in the stool [gastrointestinal bleeding]) and crystal residues in the intestine have been 
reported. Frequency is not known (frequency has not been determined).

Additional side effects reported in patients who took Renvela:
Very common side effects - effects that occur in more than one in ten users: 
vomiting, upper abdominal pain, nausea.
Common side effects - effects that occur in 1-10 in 100 users: 
diarrhea, abdominal pain, indigestion, flatulence.
Side effects of unknown frequency (effects whose frequency has not yet been determined): 
itching, rash, slowed intestinal motility.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you are suffering from a side effect not 
mentioned in this leaflet, consult the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online form 
for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il/
5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept in a safe place out of the reach and 
sight of children and/or infants in order to avoid poisoning.
Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the carton and sachet. The expiry 
date refers to the last day of that month.
Drink the suspension within 30 minutes of preparation.
Storage: do not store above 30°C.
Do not throw away medicines into the household waste or wastewater. Ask your pharmacist how to throw 
away medicines you no longer need. These measures will help protect the environment.
6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, each Renvela 2.4 g powder sachet also contains:
Natural & artificial citrus cream, propylene glycol alginate, sodium chloride powder, sucralose, ferric oxide 
(yellow).
What the medicine looks like and the contents of the package: Sealed sachets containing pale yellow 
powder. The sachets are packaged in a carton.
There are 60 or 90 sachets per carton. Not all package sizes may be marketed.
This leaflet does not contain all the information about your medicine. If you have any questions or 
are not sure about anything, please ask your doctor.
Registration holder and address: sanofi-aventis Israel ltd., 10 Beni Gaon Street, Netanya.
Manufacturer and address: Genzyme Europe B.V., The Netherlands.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of Health:
145-75-33193
The leaflet was revised in January 2021.

RENV-PWD-PIL-18.0




