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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Fexeric
ferri citras complexus coordinativus

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Fexeric. Objasniuje, jakym zplsobem<agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pripravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Fexeric
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Fexeric, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Fexeric a k ¢emu se pouziva?

Fexeric je |&¢ivy pripravek pouzivany ke kontrole hyperfosfatemie (vysoké hladiny fosfore¢nant v krvi)
u dospélych s chronickym onemocnénim ledvin. Obsahuje |éCivou latku koordinacni komplex citronanu
Zelezitého.

Jak se pripravek Fexeric pouziva?

Pripravek Fexeric jerdostupny ve formé 1g tablet. Doporucena pocatecni déavka je 3 az 6 tablet denné
a toto mnozZstvi se uziva v rozdélenych dévkach spole¢né s jidlem. Maximalni davka je 12 tablet denné.
B&hem |é¢by je poté tieba pravidelné sledovat hladiny fosfore¢nant v krvi. Pacienti by méli dodrzovat
predepsanou dietu s nizkym obsahem fosfore¢nand.

Vydejtohoto 1éCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Podrobné informace jsou uvedeny
v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Fexeric plisobi?

Pacienti se zdvaznym onemocné&nim ledvin maji potize s vylu¢ovanim fosfore¢nanti z organismu.
PFibyvajici mnozstvi fosfore¢nanl vede k hyperfosfatemii, kterd mize v dlouhodobém ¢asovém
horizontu zplsobovat komplikace, jako je onemocnéni srdce nebo kosti.

Léciva latka pripravku Fexeric, koordinacni komplex citronanu zelezitého, na sebe vaze fosforecnany.
Pokud se uziva s jidlem, Zelezo obsaZené v pfipravku Fexeric se ve stfevé vaze na fosforeCnany z jidla
za vzniku slouéeniny, kterd je poté vylucovana stolici. To zabrani vstiebani fosfore¢nanti do organismu
a pomaha udrzovat nizkou hladinu fosfore¢nan v krvi.

Jaké prinosy pripravku Fexeric byly prokazany v pribéhu studii?

P¥ipravek Fexeric prokazal G¢innost pfi kontrole hladiny fosfore¢nant v krvi ve 2 hlavnich studiich
u pacient s chronickym onemocnénim ledvin a hyperfosfatemii. Obé& studie zkoumaly zménu mnoZstvi
fosfore¢nand v krvi, méfeno v mg/dl.

V prvni studii byl pFipravek Fexeric pti snizovani hladiny fosfore¢nanl u 359 pacientl § chronickym
onemocnénim ledvin stejné ucinny jako sevelamer karbonat, schvaleny IéCivy pripravek: po 12 tydnech
vedly oba pFipravky ke snizeni hladiny fosfore¢nanl pfiblizné o 2 mg/di.

Ve druhé studii dostavalo 149 pacient{, ktefi nepodstupovali dialyzu, pe dobu 3 mésicd bud pripravek
Fexeric nebo placebo. Studie ukdzala, Ze hladina fosfore¢nant ¥ Krvi klesne pfi uzivani pripravku
Fexeric prdmérné o 0,7 mg/dl v porovnani s 0,3 mg/dl pfi uzivani-placeba.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fexeric?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Fexeric'(které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zmény ve vyprazdiiovani stiev (prljem nebo zécpa) a zména barvy stolice. Zavazné nezadouci
Gcinky byly méné ¢asté a postihovaly predevsim stfeva a zaludek. Uplny seznam nezadoucich ucinkG
hlaSenych v souvislosti s pfipravkem Fexeric,je uveden v pfibalové informaci.

PFipravek Fexeric nesmé&ji uzivat pacienti’s nizkou hladinou fosfore¢nanl v krvi, pacienti, ktefi maji
zavazné problémy se Zaludkem-a stfevy (napf. krvaceni ze stfev) a pacienti s chorobami z akumulace
Zeleza, jako je hemochromatoza. Uplny seznam omezeni je uveden v pFibalové informaci.

Na zakladé ceho.byl pFipravek Fexeric schvalen?

Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, ze pfinosy pripravku Fexeric prevysuji
jeho rizika, aproto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP usoudil, Ze pfipravek
Fexeric je G¢innypti kontrole hladiny fosfore¢nant v krvi u pacientt s chronickym onemocné&nim ledvin
bez ohledu na to, zda podstupuji dialyzu ¢i nikoliv. Celkovy bezpecnostni profil byl povazovan za
pfijatelny a srovnatelny s jinymi latkami vazajicimi fosforecnany.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Fexeric?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Fexeric byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu tdajti o pFipravku a ptibalové informace pFipravku Fexeric zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné pfislusnych opatfreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici

i pacienti.
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Spolecnost, ktera pripravek Fexeric dodava na trh, navic provede studii za ic¢elem ziskani dalsich
informaci o dlouhodobé bezpeé&nosti pFipravku Fexeric, zejména u starsich pacientd.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Fexeric

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Fexeric je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Fexeric naleznete v pfibalové informaci
(rovnéZz soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003776/WC500190180.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003776/human_med_001908.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003776/human_med_001908.jsp
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