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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

rrollo

FARMACOLOGiA CLÍNICA

Últ¡ma Revb¡ón: CCDS V8- RENVELA@ comprimidos-Pl-savoozseplg - Aprobado
por Dispos¡c¡ón i¡'

ñ-aven tina S.A.lavier Cirrinc¡one
Farmacéut¡co - M.N, 12.5

Director Técnlco
Apoderado

N

NH3

HCOr'

Pág¡na I de 9

o2
IF-2020-09735194-APN-DGA#ANMAT

Página 69 de 97



G\

SANOFI
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
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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
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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
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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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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

.r¡rof¡-avent¡ entina S.A
lavier Cirrincione

Éirrnacéutico - M.N. 12.5O2
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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 

":Í:3fi:lJy:;,
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ÚHma Rev¡s¡ón: CCDS vE- REi¡VELA@ comprimidos-Plsavoozsepl g - nproÉiáii órFdeirFyéaGco
por O¡sposic¡ón N' Apoderado

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
Última Rev¡si e
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rectór Técnlcopor D¡spos¡c¡

ón: CCDS V8- RENVELA@ comprim¡dos-Pl-savooTrsepl g - AproBJú¿P-c
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Apoderado

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

Últ¡ma Revis¡ón: CCDS V8- RENVELA@ comprimidos_Pl-savoo7isspl9 - Aprobado
por O¡spos¡ción N'
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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,

Última Revis¡ón:CCDS V8 RENVELA@ 
-comprimidos-PlP-savooT/sep19 - Aprobado
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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.

:armacéutico - M.N. 12, SO2
Director Técnlco
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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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No util¡zar si la láñ¡ne de alu¡n¡n¡o que protege él frasco no está intacta.
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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

Apoderado

Úk¡ma Revisión:CCDS V8 RENVELA@ _compr¡m¡dos-PlP-savoo7/Sep19 - Aprobado
por Disposición N'

Pág¡na 4 de 5

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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