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Xoanacy!l (koordinacni komplex citronanu zelezitého)
Prehled pro pripravek Xoanacyl a proc byl pfipravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Xoanacyl a k ¢emu se pouziva?

Xoanacyl je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k Ié¢bé vysokych hladin fosfatu v krvi a nedostatku
zeleza u dospélych s chronickym onemocnénim ledvin.

Pripravek Xoanacyl obsahuje IéCivou latku koordinacni komplex citronanu zelezitého.

Ve

Jak se pripravek Xoanacyl pouziva?

Pfipravek Xoanacyl je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji Usty, a to tfikrat denné s jidlem nebo
bezprostfedné po ném.

Vydej pripravku Xoanacyl je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena pod dohledem
lékare, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou pacientl s onemocnénim ledvin.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Xoanacyl naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Xoanacyl pasobi?

Pacienti s chronickym onemocnénim ledvin maji potize s vyluc¢ovanim fosfatu ze svého téla a mohou
mit také nizkou hladinu Zeleza. Léciva latka v pripravku Xoanacyl, koordinacni komplex citronanu
elezitého, obsahuje Zelezo. Pri uzivani Usty se ¢ast Zeleza vstiebava bufikami ve stfevech. Zelezo se
poté dostane do krevniho obéhu a je prendseno do bunék, které Zelezo ukladaji nebo vyuZivaji. Zelezo,
které neni absorbovano, se ve stfevech vaze na fosfaty ze stravy a vytvafi slouceninu, ktera je poté
vylucovana stolici. Pfipravek Xoanacyl tak pomaha obnovovat normaini hladiny Zeleza a sniZovat
hladinu fosfatd v krvi.

Jaké prinosy pripravku Xoanacyl byly prokazany v prlibéhu studii?

Dvé hlavni studie porovnavaly pfipravek Xoanacyl s placebem (neucinnym pfipravkem) u dospélych
s chronickym onemocnénim ledvin, ktefi nevyzadovali dialyzu. Dialyza je technika pro odstranéni
nezadoucich latek a nadbytecné tekutiny z krve, pokud ledviny nefunguji dostate¢né dobfre.
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V prvni studii, do které bylo zafazeno 149 pacientd s nedostatkem Zeleza a vysokymi hladinami fosfatd
v krvi, se mnozstvi Zeleza uloZzeného v téle (mérené jako saturace transferinu) po 12 tydnech IéCby
zvysilo u osob IéCenych pfipravkem Xoanacyl! pfiblizné o 10 % a u osob, kterym bylo podavano
placebo, se snizilo pfiblizné o 1 %. Soucasné u pacientd uzivajicich ptipravek Xoanacyl doslo ke snizeni
hladiny fosfatd v krvi o 0,7 mg/dl ve srovnani s 0,2 mg/dl u pacientl, kterym bylo podavano placebo.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 234 pacientl zejména s nedostatkem Zeleza, se hladina
hemoglobinu (bilkoviny v &ervenych krvinkach, ktera pfenasi kyslik do celého téla) v prib&hu 16 tydnl
|é¢by zvysila v jakémkoli bodé nejméné o 1 g/dl u pFiblizné 52 % (61 ze 117) pacientl, kterym byl
podavan pripravek Xoanacyl, ve srovndni s priblizné 19 % (22 ze 115) pacientl, ktefi uzivali placebo.

Do treti hlavni studie bylo zafazeno 441 dospélych s chronickym onemocnénim ledvin, ktefi vyzadovali
dialyzu a vykazovali vysoké hladiny fosfatd v krvi. PFipravek Xoanacyl byl pfi snizovani hladiny fosfatd
v krvi po 12 tydnech 1é¢by pfinejmensim stejné Gcinny jako sevelamer-karbonat (jiné IéCivo pouzivané
ke snizeni hladiny fosfatd v krvi), pfiéemz pFi podavani pfipravku Xoanacyl doslo ke snizeni hladiny
fosfatd priblizné o 2,0 mg/dl a p¥i podavani sevelamer-karbonatu o 2,2 mg/dl.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xoanacyl?

Upliny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni pFipravku Xoanacyl je uveden v p¥ibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Xoanacyl! (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou prijem a zména barvy stolice.

P¥ipravek Xoanacyl se nesmi pouZivat u pacientl s aktivnim zavaznym onemocnénim zaludku nebo
stfev nebo s onemocnénimi, kterd vedou ke hromadéni Zeleza v téle, jako je hemochromatéza
(dé&di¢né onemocnéni, pii kterém se v téle postupné hromadi Zelezo a které mize zpUsobit poskozeni
kloub( a organd).

Na zakladé ceho byl pripravek Xoanacyl registrovan v EU?

Agentura dospéla k zavéru, Ze pripravek Xoanacyl je G&inny pfFi snizovani hladin fosfatl v krvi
dospélych s chronickym onemocnénim ledvin a Ze ma rovnéz pfiznivy Ucinek na nedostatek zeleza.
Bezpecnostni profil pfipravku Xoanacyl je zvladatelny.

Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Xoanacyl prevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Xoanacyl?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Xoanacyl, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Xoanacy! pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Xoanacyl jsou peclivé hodnocena
a jsou ucdinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Xoanacyl

Dalsi informace o pripravku Xoanacyl jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xoanacyl.
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