
 

 

 

 

 

 

 

 42504, נתניה דרום 8090לג, ת.ד. , פארק פו10נטיס ישראל, רח' בני גאון וסאנופי או
  09-8851444 :פקס   09-8633700 ':טל

1220 ינואר   
 

 שם התכשיר:  

Renvela 2.4 gr Powder 
 

  :חומר פעיל 

Each sachet of powder contains Sevelamer carbonate anhydrous 2.4 g  
 

 :  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 patients 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. 

 .2021 בינואר לצרכן ןחברת סאנופי אוונטיס מבקשת להודיע על עדכון העלו
 

 .השינויים המודגשים ברקע צהוב מהווים החמרה להודעה זו.ף מסומנים העדכונים מצור העלון בו
 

מודפס על ידי פנייה    ונשלח לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות וניתן לקבל ןהמעודכ ןהעלו
 . 09-8633700נתניה או בטלפון:  10  אוונטיס ישראל בע"מ, רח' בני גאון-סאנופי -לבעל הרישום

 
 https://data.health.gov.il/drugs/index.html#/byDrug: הקישור לאתר משרד הבריאות להלן
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 1986  –עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו 
 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד 

 
 גרם אבקה  2.4רנוולה 

 
 כל שקית של אבקה מכילה: -פעיל חומר 

   Sevelamer carbonate anhydrous 2.4 g   םגר  2.4  אנהידרוס סבלאמר קרבונט  
 . 6ים: ראה סעיף  לתי פעילחומרים ב 

 
יתכן  י על העלון, שמור . עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה.  עד סופו בטרם תשתמש בתרופה את העלון  קרא בעיון 

 ותזדקק לו בהמשך. 

 או אל הרוקח.    אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא

ם  ת ללהזיק להם אפילו אם נראה לך כי מח  חרים. היא עלולה. אל תעביר אותה לאך תלתרופה זו נרשמה  לטיפול במח
 דומה. 

 . 18מתבגרים מתחת לגיל לתרופה זו אינה מיועדת לילדים ו 

 .למה מיועדת התרופה?1
 

 מיועדת ל:  התרופה

אליזה  די   אי ספיקה כלייתית, המטופלים בדיאליזה )המווהות בדם בחולים מבוגרים עם ת זרחן גב איזון רמו •
 . ([ (  יתפריטוניאל]פקית יאו דיאליזה צ

  , ת כרונית, אשר אינם מטופלים בדיאליזהבחולים מבוגרים עם מחלת כליום  בד  איזון רמות זרחן גבוהות •
  מילימול ומעלה של פוספט בדם.  1.78עם רמות של 

 
   , כדי למנוע מחלת עצם. Dתוספי סידן וויטמין  כגון , פיםיש להשתמש בתרופה בשילוב עם טיפולים נוס

 
 
   :תרפויטית צה בוק
 .   י זרחן שרקו

 ית את רמות הזרחן בסרום בדם. כך מפחבמהמזון במערכת העיכול ו חן  רז קושר   סבלאמר קרבונט
 
 בתרופה  שימושהלפני  .  2
 

 אין להשתמש בתרופה אם:  

 (  6ה )ראה סעיף ר, או לאחד ממרכיבי התרופל סבלאמרגישות לחומר הפעילך    ידועה •

 בדוק זאת בשבילך( שלך י   )הרופאדם  רמות נמוכות של זרחן ביש לך  •

    ם   מעיי ת מחסייש לך  •

 
 וגעות לשימוש בתרופה: ות הנ אזהרות מיוחד

 
 אם אתה סובל מאחת התופעות הרשומות מטה: ספר לרופא  לפני הטיפול ברנוולה, 

 בבליעה   קשיים •

 בקיבה ובמעיים  יות  נועתבת תבעיו •

 הקאות לעיתים קרובות  •

 דלקת פעילה במעי  •

 קיבה או במעיים  ח רחב היקף ב אם עברת ניתו •
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 : ת רנוולהן נטילאם בזמ שוחח עם הרופא 

 דימום ממערכת העיכולוה כאב בטן חמור, הפרעות במעי או בקיבה או דם בצואה ) חו  אתה •
]gastrointestinal bleeding[( . (.  קיבה )גסטרואנטסטינלי /דימום במעי  )תסמינים אלו )סימפטומים
  )crystals lameresev(בלאמר  , הנגרמת מגבישי ס ל המעי חמורה ש  דלקתית  רם ממחלהגה לולים לע

 חליט אם להמשיך בטיפול או לא. שיפא  במעי שלך.  פנה לרו
 
 

 : םטיפולים נוספי
 עלול:  הנך שלך יאליזה  דההכליה או טיפולי מצב  של ב

תכן והרופא  יי ן כילה סידלה אינה מדן בדמך. כיוון שרנוומוכות או גבוהות( של סיקינות )נות לא תלפתח רמ •
 לך תוספת סידן. ירשום  

בדמך ולרשום לך תוספת   Dהרופא שלך עשוי לבדוק רמות ויטמין . נמוכה בדמך Dמין יטו  מרמת ל לסבו •
ל מרמות נמוכות  אתה עלול גם לסבוך נוטל תוספת מולטיויטמינים במידת הצורך. אם אינ Dויטמין   של

האלו   םהוויטמיני   ותרמאת שלך עשוי לבדוק גם   ופאהר לכן  לית, צה פווחומ  A, E, Kשל ויטמיני בדם  
   רות לך לקחת תוספת ויטמינים במידת הצורך. ודם ולה הבדיקת ב

הרופא   וברקמות נוספות בגוף. בדם  מוגברת ומציות  ומחבדם שלך  רבונט ברמות הביק לסבול מהפרעה  •
 בדם שלך. קרבונט ות הבירמ ך לעקוב אחר שלך צרי

 
 

 . (  דיאליזה צפקית )פריטוניאלית ם עםופלי למט ות מיוחד הוראות 
  ל ידיכך ע ן את הסיכוי להבטן( הקשורה לדיאליזה צפקית. ניתן להקטיפריטוניטיס )זיהום בנוזלי  חלפת  לו לאתה ע 

לדווח לרופא מיד אם אתה חש בכל סימן חדש או    ךהקפדה על כללי הסטריליות בזמן החלפת שקיות. עלי 
  , עצירות, חום, בטן ת בשו קונאו בטן  ב רגישות   ת בבטן, כאב בבטן, נפיחוןטנוחות בב של חוסר תסמיןסימפטום  

 ות. ות או הקארות, בחילוצמרמ
 לית. פו ה צוחומ  A,D,E,K   של ויטמינינמוכות  רמות מיות הנובעות עב לצפות להיות במעקב הדוק יותר אחר   עליך

 
 ילדים ומתבגרים: 

 . 18תחת לגיל רנוולה אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מ  
 

 : אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

ה, ספר על כך  תרופות ללא מרשם ותוספי תזונ  ופות אחרות כולל אם לקחת לאחרונה, תר  אוח  לוק   הת אם א
 : אם אתה לוקח במיוחד  . לרופא או לרוקח

 

 עם ציפרופלוקסאצין )אנטיביוטיקה(. ד חין ליטול רנוולה  יא •

לת  עת נטי ב  עץ ברופא, יש להיוו לב או לטיפול באפילפסיהאם הנך נוטל תרופות לטיפול בבעיות בקצב ה  •
 ולה.  רנו

לט מופטיל וטקרולימוס  פעילות של תרופות כגון: ציקלוספורין, מיקופנו התרופה רנוולה עלולה להפחית מה •
 יש להיוועץ ברופא אם אתה נוטל תרופות אלו.   .( תיהחיסונכוי המערכת )תרופות לדי

סין  רוק ותיבל   ולמים שנטנשים מסויאבלא שכיחות תים  ינצפה לעמחסור בהורמון של בלוטת התריס  •
שוי לבדוק רמות  הרופא עלכן, כות של הורמון בלוטת התריס( ורנוולה.  לטיפול ברמות נמו משמש תרופה )

 רובות. תר ק תים יויעמך ל בלוטת התריס בד של הורמון 

ושטי או בכיב  -קיבתילוקס , ברפ תממשפחת מעכבי משאבות פרוטון לטיפול בצרבאם הנך נוטל תרופות  •
הוא עשוי   , היוועץ ברופא שלך כשאתה לוקח רנוולה.  זול או לנסופרזולאפרטואנפ  ,ל וז ראומפ  ,כגון  קיבה 

 וולה. ות של רניעיל, היות ותרופות אלו עלולות להפחית את הבדם שלךט  את רמות הפוספלנטר א
 

  רופות אחרות. וולה לתבין רנ  תרופתיות-יןהמטפל בך יבדוק בקביעות תגובות ב  הרופא
 

ליטול את  תכן שהרופא ימליץ לך  יי . תרופה אחרת עם באותו הזמן  רנוולה ול  ליטרך וצ מסוימים יש במקרים 
  הופל לבדוק את רמות התר לשקו שעות אחרי נטילת רנוולה. הרופא יכול גם   3לפני או  1 שעההאחרת  ההתרופ
 בדמך.   תהאחר
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 ומזון:  שימוש בתרופה 

 עם ארוחה. ה  ופול התריש ליט
 

    היריון והנקה :
 היריון 

בהיריון או מתכננת   אם את בהיריון, חושבת שאת עשויה להיות לפני נטילת תרופה זו  רופא שלך ה י עם צ עוהיו
את יכולה    םך שיחליט אשוחחי עם הרופא של .   ידוע  ו אינ  ,  רנוולה בהיריוןב שימוש הסיכון הפוטנציאלי ב להרות. 
 טיפול ברנוולה. ב להמשיך 

 
 

 הנקה
  לה עוברת בחלב. לא ידוע אם רנוו , לפני נטילת רנוולה הניקנת למתכנ ו א ת מיניקה רופא שלך אם א היוועצי עם ה 

וק שלך או לא, ואם  התינשוחחי עם הרופא שלך שיחליט אם את יכולה להניק את   עלולה להזיק לתינוקך.אם  אם ו 
 יק את הטיפול ברנוולה. להפס  עליך

 : נהיגה ושימוש במכונות
 מכונות. היכולת שלך להשתמש ב לע ך או ל ששפיע  על יכולת הנהיגה  ת רנוולה לא סביר ש

 
 לק מהמרכיבים של התרופה: וב על ח מידע חש
 נתרן'. בעצם 'נטול שיר כלומר התכ, אבקה  גרם  2.4-ב  )מ"ג  32מול נתרן )מילי 1-מכילה פחות מ תרופה זו 

 . אבקה   גרם 4.2 כל ל בפרופילן גליקומ"ג   2725.תרופה זו מכילה 
 
 
 . כיצד תשתמש בתרופה?  3

גע למינון ואופן הטיפול  בנו  וראות הרופא.  התייעץ עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוחמש לפי הלהשתיש   תמיד
 בתכשיר. 

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

ות מרגע ההכנה. חשוב  דק  30יף תוך לשתות את התרח   . ישמ"ל מים 60-ול בלמה יש   ה אבקהית של רנוולכל שק
נת לוודא שכל כמות  ס בכמות מים נוספת ולשתות גם אותה על מלשתות את כל הנוזל ולאחר מכן לשטוף את הכו 

 האבקה נבלעה.  
 

. מינון  לוש ארוחותשווה בין ש רהלקים בצו ו גרם ליום, מח  2.4-4.8הוא   המקובל בדרך כלל ההתחלתי המינון 
 הרופא. על ידי ה יקבעו  נטילת התרופ התחלתי מדויק ואופן 

 
 אין לעבור על המנה המומלצת. 

 
 עקב: בדיקות ומ

שבועות, ויתאים את המינון של רנוולה על מנת    2-4ופא שלך יבדוק את רמות הזרחן בדמך כל הר ת הטיפולליבתח
 . תקינה זרחןלהשיג רמת 

 מאד להקפיד על הדיאטה המומלצת. וולה חשוב נר מן נטילתזב
 

 ון גבוה יותר לת בטעות מינ אם נט 
מיון של בית החולים, והבא   פנה מיד לרופא או לחדר אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 

 אריזת התרופה אתך. 
   

 אם שכחת ליטול את התרופה 
  קח את המנה הבאה בזמן הרגיל עם הארוחהנה כפולה.  מל אין ליטו   ,מיועד האם שכחת ליטול תרופה זו בזמן 

 . פא. אין ליטול שתי מנות ביחד כדי לפצות על מנה שנשכחהוהיוועץ ברו
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 הרופא.  די על י מיד בטיפול שנרשם  להתיש  
 אם אתה מפסיק ליטול רנוולה 

שלכות  ה תוביל להוליפול ברנוט תקינות בדם שלך.  הפסקת הטאכדי לשמור על רמות פוספהטיפול ברנוולה חשוב 
פנה תחילה לרופא או   וולה,את הטיפול ברנפסיק שוקל להתה  י הדם.  אם אלהסתיידות של כ  ,משמעותיות כגון 

   לרוקח. 
 

הרכב  משקפיים אם הנך    שהנך נוטל התרופה. בכל פעםשך!  בדוק התווית והמנה בחו ות אין ליטול תרופ
 קוק להם. ז
 
 ברופא או ברוקח.  ועץ היובתרופה  ש וגע לשימום יש לך שאלות נוספות בנ א
 
 י א. תופעות לוו4 

תיבהל למקרא רשימת   ופה שימוש ברנוולה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אלכמו בכל תר
 תכן ולא תסבול מאף אחת מהן. יפעות הלוואי. יתו
 

)עשויה    שכיחה מאודאי  ופעת לוועצירות היא ת.  מעצירותסובל ם אתה  א  יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי
   .שלך   מעייםהב תהלהוות תסמין מוקדם של חסימה  לעלו ירות עצ  .  ( שתמשיםמ 10מתוך  1-להופיע ב יותר מ 

חת מתופעות הלוואי הבאות, פנה לטיפול רפואי  א  יש לךעלולות להיות חמורות.  אם  מסוימות תופעות לוואי
 דחוף: 

וד  אי נשימה(.  זוהי תופעת לוואי נדירה מחות, קשי פיסרפדת, נה, חפרי :יםסימנים כוללתגובה אלרגית ) -
   (. משתמשים  10,000מתוך    1עד  ופיע ב )יכולה לה 

,  דווחה  או עוויתות, עצירות חמורה(  חמורה, כאב בטן, נפיחותנפיחות  חסימה במעיים )סימנים כוללים:   -
 חות טרם נקבעה(. השכי) השכיחות אינה ידועה

,  ווח בטן רגישה( דו  חמור, צמרמורת, חום, בחילה, הקאה א  כאב בטן  :  מנים כוללים יקרע בדופן המעי )ס -
 חות טרם נקבעה(. השכי) השכיחות אינה ידועה

ים כוללים: כאב בטן חמור, הפרעה בקיבה או במעי, או דם  גס )סימנשל המעי ה דלקת חמורהזיהום חמור -
,  דווחו  רי גבישים במעי, יי( וש ]dingegastrointestinal ble[ טסטינלי גסטרואנממערכת העיכול  בצואה )דימום 

 יחות טרם נקבעה(. שכאינה ידועה )ה ות  חהשכי
 

 : שנטלו רנוולה שדווחו במטופלים   תופעות לוואי נוספות
 

 :  יותר ממשתמש אחד מעשרהופיעות ב תופעות שמ - ( very common  )  תופעות לוואי שכיחות מאד

 . הבחילטן עליונה,  בכאב בהקאה, 

 

   :100מתוך  ים שמשתמ  10-1 -עות ב תופעות שמופי  - ( ncommo) חות יתופעות לוואי שכ

 . )נפיחות( שלשול, כאב בטן, הפרעות בעיכול, גזים 

 

 

 (:   תופעות ששכיחותן טרם נקבעה)  -  ידועהן אינה חותישכתופעות לוואי ש

 .  ת המעייםו האטה בתנועתי גרד, פריחה, 

 

ה  אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינ   שר מירה או כאח לוואי מ האם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות  

 התייעץ עם הרופא. ל   ךעלי , בעלון

 

 דיווח תופעות לוואי 

 טיפול  עקב  לוואי  תופעות ל ע דיווח" הקישור  על לחיצה באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי תופעות  על  לדווח ניתן

 על לדיווח  המקוון סלטופ המפנה (www.health.gov.ilהבריאות ) משרד אתר  של הבית בדף שנמצא  "תרופתי 
 .gov.il/https://sideeffects.health:    ישור קל או ע"י כניסה   , תופעות לוואי

 

 התרופה? איך לאחסן את   .5

https://sideeffects.health.gov.il/
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ו/או תינוקות    דיםשל יל ייתם וטווח רא לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם עלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש מנע הר

 לה.  הרע  כך תמנע ועל ידי 

 ם להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא. ור אל תג

יך  גבי השקית. תאר  קרטון ועל ה המופיע על גבי קופסת   exp. date)אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה ) 

 אותו חודש.    התפוגה מתייחס ליום  האחרון של

 . ההכנלאחר ה קות ד  30תוך  את התרחיף יש לשתות  

   .CO30 ל לאחסן מעאין  :  אחסנה

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

התרופות  את איך לזרוק שאל את הרוקח שלך    ת שפכים או פסולת ביתית.באמצעו א פה כלשהיאל תזרוק תרו 
 יכות הסביבה. עו להגן על איסי . צעדים אלו ישאתה כבר לא משתמש בהן 

 
 מידע נוסף . 6

 גרם אבקה מכילה גם:   2.4שקית רנוולה כל נוסף על החומר הפעיל, 
 
Natural & artificial citrus cream, propylene glycol alginate, sodium chloride powder, sucralose, 
ferric oxide (yellow). 

 
ע צהוב בהיר. השקיות ארוזות בקופסת  ות אבקה בצבמכילקיות אטומות הש  ה תוכן האריזה: כיצד נראית התרופה ומ 

 קרטון. 

 אריזה משווקים. הלא כל גדלי ו ייתכן  שקיות בקרטון.   90או  60

 פנה לרופא. נא דבר מה, אבאת כל המידע על התכשיר. אם יש לך שאלה כלשהי או אינך בטוח  עלון זה לא כולל 

 , נתניה. 10בני גאון  רחובס ישראל בע"מ,  יאוונט-סאנופי ו: בעל  הרישום וכתובת

 , הולנד. .ג'נזיים אירופה בי.וי   :שם היצרן וכתובתו 
 

 145-75-33193 מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
 

 המינים.  ף זאת, התרופה מיועדת לבני שני ל א ון זכר. ע שלשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בל
 
 

 . 10220202 בינואר באפריל נערך   ןהעלו 
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