PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento lécivy piipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na neZzadouci ¢inky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucinku viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

BindRen 1 g potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje colestilanum 1 g.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety.
Bilé potahované tablety ovalného tvaru piiblizné délky 20,2 mm a $itky 10,7 mm s (modrym)
potiskem ,,BINDREN* na jedné strang.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Bindren je indikovan k 1écbé hyperfosfatémie u dospélych pacientli s chronickym onemocnénim
ledvin (Chronic Kidney Disease, CKD) v 5. stadiu, 1écenych hemodialyzou nebo peritonealni
dialyzou.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani
Doporucena pocatecni davka je 6-9 g za den (2-3 g tfikrat denn¢).

Pacienti [éceni jinymi ptipravky vazajicimi fostaty, ktefi pfechazeji na 1é¢bu ptipravkem BindRen,
maji zacit brat 6-9 g denné (2-3 g trikrat denné).

Titrace davky

Je nutno monitorovat koncentrace fosforu v séru. Neni-li dosaZeno pfijatelné koncentrace fosforu v
séru, Ize davku zvysit o 3 g za den (1 g tiikrat denn€) ve 2-3 tydennich intervalech. Maximalni denni
davka pripravku BindRen testovana v klinickych studiich byla 15 g za den (5 g tiikrat denng).

Specialni populace
Starsi populace
ZkuSenosti z Klinickych studii s pacienty starSimi 75 let jsou velmi omezene.

Porucha funkce ledvin

BindRen je indikovan k pouziti u pacientti s chronickym onemocnénim ledvin (Chronic Kidney
Disease, CKD) v 5. stadiu, 1é¢enych hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou. Nejsou dostupné zadné
udaje o pouziti pripravku BindRen u predialyzacnich pacienti.



Zavazna porucha funkce jater

Pacienti se zadvaznou poruchou funkce jater byli z klinickych studii vylou€eni. Proto se pouziti
ptipravku BindRen u pacientd se zavaznou poruchou funkce jater nedoporucuje (viz téZ bod 4.4).
Nejsou k dispozici Zadné udaje.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ti¢innost piipravku BindRen u déti a dospivajicich dodo véku 18 let nebyla dosud
stanovena. Nejsou dostupné Zadné Udaje.

Zpisob podani
BindRen je urcen k peroralnimu podéani. Tablety se polykaji cele.

Denni davka tablet BindRen se ma brat ve téech stejné rozdélenych davkach s jidlem nebo
bezprostiedné po ném s dostate¢nym mnozstvim vody, které usnadni polknuti.

Rozdéleni denni davky mtiZze byt upraveno podle doporuceni 1ékaie s ohledem na denni pfijem fosfati.
Pacienti maji byt vyzvani, aby dodrzovali pfedepsanou nizkofosfatovou dietu.

Lécba vysoké hladiny fosforu v krvi obvykle vyZaduje dlouhodobé 1é¢eni.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku
uvedenou v bod¢ 6.1.
. Obstrukce stieva.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Bezpecnost a ucinnost ptipravku BindRen nebyla zjistovana u pacientl s/se:

. dysfagii nebo poruchami polykani;

. zavaznymi gastrointestinalnimi poruchami, jako je chronicka nebo zavazna zacpa, stenéza
stieva, stievni divertikly, kolitida sigmoidea, viedova choroba zazivaciho traktu nebo nedavna
vEtsi operace zazivaciho traktu;

. obstrukci Zlu¢ovych cest;

. zavaznou poruchou funkce jater (viz téZ bod 4.2);

. zachvatovym onemocnénim;

. nedavnou peritonitidou u pacientti na peritonealni dialyze;
. sérovym albuminem <30 g/I.

Proto se pouziti ptipravku BindRen u pacientd s t€émito poruchami nedoporucuje.

Hyperparathyroidismus
BindRen samotny neni indikovan ke zvladani hyperparathyroidismu.

Obstrukce stieva a ileus/subileus

Ve velmi vzacnych ptipadech byly u pacientd 1é¢enych pripravkem BindRen pozorovany obstrukce
stfeva a ileus/subileus. Pfedchazejicim symptomem muze byt zacpa. Pacienti se zacpou by méli byt
béhem 1é¢by pripravkem BindRen peclivé sledovani. U pacientl, u nichz se rozvine zavazna zacpa

nebo jiné zavazné gastrointestinalni symptomy, je nutno zvazit moznost alternativni 1é¢by.

Gastrointestinalni krvaceni

Opatrné je nutno postupovat pii 16¢bé pacienti se stavy predisponujicimi vznik gastrointestinalniho
krvaceni, jako je nedavné gastrointestinalni krvaceni, viedova choroba zazivaciho traktu, gastritida,
divertikul6za, kolitida a hemoroidy.

Hypokalcémie/hyperkalcémie

U pacientt s nedostatecnou funkci ledvin se mize rozvinout hypokalcémie nebo hyperkalcémie.
BindRen neobsahuje kalcium a neovlivituje sérové koncentrace kalcia pii 1é¢bé trvajici az jeden rok.
Sérové koncentrace kalcia je nutno monitorovat v ramci standardni péce o dialyzovaného pacienta. V
ptipadé hypokalcémie je nutno podavat elementarni kalcium jako potravinovy doplnék.




Vitaminy rozpustné v tucich

BindRen nezpusoboval béhem klinickych studii po dobu aZ jednoho roku Z&dné Kklinicky relevantni
sniZeni absorpce vitamini A, D, E nebo K. Nicméné je nutno postupovat opatrné pti 1é¢bé pacientti
nachylnych na deficit vitaminu K nebo vitaminti rozpustnych v tucich, naptiklad u pacientt s
malabsorpénim syndromem a pacientl 1é¢enych kumarinovymi antikoagulancii (napt. warfarinem). U
téchto pacientl se doporucuje monitorovat koncentrace vitaminu A, D a E nebo hodnotit stav vitaminu
K prostiednictvim méfeni koagulacnich parametrii a v piipad€ potieby vitaminy suplementovat.

Deficit folatu

BindRen nezpusoboval béhem klinickych studii po dobu aZ jednoho roku Z&dné Kklinicky relevantni
sniZeni absorpce folatu. Nicméné absorpce folatu ve stievé mtze byt béhem dlouhodobé 1écby
ptipravkem BindRen zhorSend. V téchto pacienti je nutno zvazit moznost monitorovani sérovych
hladin folatu a suplementaci kyselinou listovou.

Hypotyredza
Doporucuje se peclivé sledovani pacientti s hypotyredzou, u nichZ se podava levothyroxin soucasn¢ s
pripravkem BindRen (viz bod 4.5).

Systémova rovnovaha ionti

Piipravek BindRen vaze fosfaty a zlu¢ové kyseliny a uvoltiuje chlorid, ktery je dostupny pro
systémovou absorpci. Proto jsou mozné zmény systémové rovnovahy iontli se zvySenim chloridu a
snizenim hydrouhli¢itani. Piipravek BindRen vSak nenavodil Zadnou klinicky vyznamnou zménu
chloridii a hydrouhlicitani pii 1é¢bé az po dobu jednoho roku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

BindRen neni absorbovan ze zazivaciho traktu, miize ale ovlivnit biologickou dostupnost nebo
rychlost absorpce jinych 1é¢ivych piipravki. Krome toho byla u jinych 1é¢ivych pripravki s
podobnym mechanismem ucinku jako BindRen hlésena jejich snizena biologickd dostupnost
zpusobovana zménami enterohepatalni cirkulace, napt. u steroidnich hormont, s potencialnim
zhor$enim G¢innosti peroralni antikoncepce. Pii podavani jakéhokoli 1é¢ivého pripravku, kdy by
snizeni biologické dostupnosti mohlo kiinicky vyznamné ovlivnit bezpe¢nost nebo t¢innost, musi byt
1é¢ivy ptipravek podan nejméné 1 hodinu pted, nebo 3 hodiny po podani pfipravku BindRen.
Soubézna 1é¢ba 1é¢ivymi piipravky s izkym terapeutickym oknem vyzaduje pec¢livé monitorovani
koncentrace 1éku nebo nezadoucich ucinki po zahajeni nebo upraveé davky pripravku BindRen nebo
soubézn¢ podavaného 1éku.

Byly provedeny studie Iékovych interakci se zdravymi dobrovolniky. Interakce nebyly hodnoceny pro
davky >9 g denné a nelze vyloucit vétsi interakéni ucinky pii vyssich davkach pripravku BindRen.

Studie interakei s jedinou davkou ukazaly, ze pti sou¢asném podani s piipravkem BindRen (6-9 g/den)
nebyla ovlivnéna biologické dostupnost ciprofloxacinu, warfarinu ani enalaprilu. BindRen sniZoval
biologickou dostupnost digoxinu 0 16 % a Cyax 0 17 % a Cax enalaprilu o 27 %.

V dusledku vysokého vazebného potencialu in vitro mezi piipravkem BindRen a levothyroxinem se
doporucuje peclivéjsi monitorovani hladin hormonu TSH u pacientd, jimZ je podavan BindRen a
levothyroxin.

Zadné udaje in vivo nejsou dostupné ohledné mozného interakéniho vlivu p¥ipravku BindRen na
absorpci imunosupresivnich 1é¢ivych ptipravki mykofenolat mofetil, cyklosporin nebo takrolimus.
Nicméné byly hlaseny snizené krevni hladiny u 1écivych ptipravki s podobnym mechanismem ucinku
jako BindRen. Je nutno postupovat opatrné pii predepisovani piipravku BindRen pacientiim, kterym
jsou podavana imunosupresiva.



Pacienti se zachvatovym onemocnénim byli z klinickych studii hodnoticich BindRen vylouceni.
Opatrné je nutno postupovat pii predepisovani pfipravku BindRen pacientiim, kterym jsou soucasné
podavana antiepileptika.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

BindRen neni absorbovan a neni systémovée dostupny. Proto se nepiedpokladaji zadné piimé ucinky
ptipravku BindRen. Nicméné ptipravek BindRen mize ovlivnit t¢hotné nebo kojici Zeny, pfipadné
fertilitu, prosttednictvim jinych ucinki; viz body 4.4 a 4.5.

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zadné tdaje o hodnoceni bezpecnosti a u¢innosti u t€hotnych Zen.

U pacientek, které ot€hotni a u nichz je pokracujici 1écba ptripravkem BindRen zdtivodnéna na zaklade
vyhodnoceni poméru pfinosu a rizik, mize byt nutna suplementace vitaminy; viz bod 4.4.

Kojeni

Nejsou k dispozici zadné tidaje o hodnoceni bezpecnosti a ucinnosti u kojicich zen.

U pacientek, které koji a u nichz je pokracujici 1é¢ba pripravkem BindRen zdivodnéna na zakladé
vyhodnoceni poméru piinost a rizik, mtize byt nutna suplementace vitaminy; viz bod 4.4.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o potencialnim vlivu pfipravku BindRen na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

BindRen nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Populaci pro hodnoceni bezpecnosti tvotilo 1410 pacientti na dialyze s CKD 5. stadia, 1éCenych

piipravkem BindRen po dobu az jednoho roku, zafazenych do klinickych studii faze II a III.
Pacientim byly podavany davky az 15 g za den ve tiech samostatnych davkach po 5 g.

wvr

ucinky byly gastrointestinalni krvaceni (méné Casté) a zacpa (Casté). Nejcastéji hlasenymi
nezédoucimi ucinky byly nauzea, dyspepsie a zvraceni (vSechny casté). Cetnost nezadoucich ucinka
vzrustala spolu s davkou.

Tabulkovy piehled nezadoucich ti¢inkt

Byl sestaven tabulkovy piehled nezadoucich u¢inkt s pouzitim nasledujici konvence: velmi ¢asté
(=1/10), casté¢ (=1/100 az <1/10), méné¢ casté (=1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10000 az <1/1000),
velmi vzacné (<1/10000) a neni znamo (z dostupnych udajt nelze uréit). Nezadouci Géinky byly v
jednotlivych kategoriich Castosti fazeny podle snizujici se zdvaznosti.

Infekce a infestace
Mén¢ Casté: Gastroenteritis
Endokrinni poruchy

Méné¢ Casté: Hyperparathyroidismus

Poruchy metabolismu a vyZivy

Casté: Hypokalcémie, snizena chut k jidlu

Méné casté: Deficit folatu, hypertriglyceridémie,
polydipsie

Vzacné: Deficit vitaminu K, kalcifylaxe,

elektrolytova nerovnovéha, retence tekutin



Psychiatrické poruchy
Mén¢ Casté:

Poruchy nervového systému
Mén¢ Casté:

Srdeéni poruchy

Vzacne:

Cévni poruchy

M¢én¢ Casté:
Gastrointestinalni poruchy
Casté:

Méné cCasté:

Vzacné:

Poruchy jater a Zlucovych cest

Méng Casté:

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané

Mén¢ Casté:

Vzécné:

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Mén¢ Casté:

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Méné Casté:
*Jediny pripad s fatalnimi nasledky

Hl&Seni podezieni na nezadouci Gginky

Insomnie

Ttes, zavrate, bolest hlavy, porucha chuti

Onemocnéni koronarnich tepen

Hematom, hypotenze

Zacpa, bolest bficha, zvraceni, distenze
bficha, nausea, gastritida, dyspepsie,
prijem, flatulence, btisni dyskomfort
Gastrointestinalni krvaceni, ezofagitida,
fekalom, dysfagie, ¢asové zmény stolice,
sucho v Ustech

Obstrukce stfeva*

Zvysené jaterni enzymy

Kopfivka, vyrazka, svédéni, sucha ktize
Alergicka dermatitida, kapkovité psoriaza

Svalové spasmy, bolest kosti a svali,
artralgie, bolest zad, bolest koncetin

Astenie

HI&3eni podezieni na nezadouci Ucinky po registraci lécivého pripravku je daleZité. UmoZiiuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaSeni neZzadoucich

uéinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

BindRen byl podavan dialyzovanym pacientim v davkach az 15 g/den nepfetrzité po dobu az jednoho
roku bez vyskytu ptipadl predavkovani. Potencialni riziko pfedavkovani miize zahrnovat nezadouci
ucinky nebo zhorseni nezadoucich t¢inka uvedené v bod¢ 4.8.

Nejsou znama zadna antidota piipravku BindRen.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dosud nepfidélena. ATC kod: dosud nepfidélen


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

BindRen obsahuje kolestilan. Kolestilan je nevstiebatelny nekovovy nekalciovy polymer vazajici
fosfaty. V zaludku probiha ¢aste¢na protonace vazebnych mist a jejich interakce prostfednictvim
iontovych a vodikovych vazeb s fosfatovymi anionty v potravé a se zluCovymi kyselinami v duodenu.
Navazanim fosfati z potravy v zazivacim traktu Kolestilan sniZuje sérové koncentrace fosforu.
Kolestilan také vaze zluCové kyseliny, a tak snizuje sérové koncentrace LDL cholesterolu. Bylo také
zjisténo, ze zmény zasob zlu¢ovych kyselin v zazivacim traktu snizuji sérové koncentrace glukdzy.
Kolestilan mize také vazat kyselinu mocovou v zazivacim traktu.

Byly provedeny tii studie faze III a dvé dlouhodobé sledovaci studie s pacienty s CKD 5. stadia,
hodnotici u¢innost a bezpecnost u této populace.

Fosfor v séru

Studie s fixni davkou:

Ve 12tydenni dvojité zaslepené studii s fixni davkou, s péti skupinami lé¢enymi kolestilanem

(3, 6,9, 12 a 15 g/den) a se skupinou 1é¢enou placebem zpusobil kolestilan v davkach 6 g/den a
vysSich sniZeni sérovych hladin fosforu v zavislosti na davce. Primérné (metodou nejmensich Ctverci)
sniZeni od vstupniho stavu do tydne 12 v porovnani s placebem bylo 0,16 mmol/1 pti 6 g/den;

0,21 mmol/1 pi 9 g/den 0,19 mmol/l pii 12 g/den a 0,37 mmol/l pti 15 g/den.

Studie s flexibilnimi davkami:

Byly provedeny dvé podobné 12tydenni oteviené studie s flexibilni davkou, po nichz nasledovala
4tydenni dvojité zaslepena faze vysazovani Iéku (v porovnani s placebem). \ prvni studii byla
prumérna vstupni hladina fosforu 2,33 mmol/l a v tydnu 12 byla 1,96 mmol/l (primérné sniZeni o
0,36 mmol/1) pfi primérné denni davce kolestilanu 11,5 g. Podobné v druh¢ studii byla vstupni
pramérna sérova hladina fosforu 2,44 mmol/l a v tydnu 12 byla 1,94 mmol/l (pramérné snizeni o
0,50 mmol/1) p¥i denni davce kolestilanu 13,1 g. Cetnost respondert (sniZeni sérové hladiny fosforu o
< 1,78 mmol/l a/nebo sniZeni oproti vstupni hodnot¢ o > 0,3 mmol/l) byla v téchto dvou studiich

50,4 % a 43,8 % (s placebem 30,8 % a 26,3 %).

Dlouhodobé studie:

Dvé dlouhodobé oteviené studie s flexibilni davkou ukézaly, Ze snizeni sérové hladiny fosforu trvalo
aZ jeden rok. Po jednom roce byla priimérna hiadina fosforu 1,89 mmol/l s vyznamnym sniZzenim
oproti vstupni hodnoté o 0,39 mmol/l a se 44 % Cetnosti respondert (hladina fosforu <1,78 mmol/l). V
dlouhodobych studiich vétsina pacientii obdrzela kolestilan v davce 12 nebo 15 g/den.

Kalcium v séru
V klinickych studiich nemél Kolestilan zadny ucinek na sérové hladiny kalcia po dobu az jednoho roku.

Kalciumfosfatovy produkt v séru

Kalciumfosfatory produkt se snizil nejméné o 0,48 mmol?/I* v tydnu 12 v porovnani s placebem pfi
davkach >9 g/den ve studii s fixnimi davkami a 0 1,05 a 0,86 mmol?/I* v tydnu 12 ve dvou studiich s
flexibilnimi davkami. Kolestilan sniZil po jednom roce kalciumfosfatory produkt o 0,90 mmol%/I%.

Parathormon (PTH) v séru
Ve vétsine klinickych studii snizil kolestilan sérovou hladinu PTH oproti vstupni hodnoté a toto
sniZzeni bylo statisticky vyznamné v porovnani s placebem.

Cholesterol v séru

Kolestilan ve studii s fixni davkou vyznamnou mérou snizil sérovy LDL cholesterol o
17,8/25,6/29,4/34,8/33,4 % pii davce 3/6/9/12/15 g/den v tydnu 12 v porovnani s placebem. Kolestilan
také vykazal vyznamné snizeni oproti vstupni hodnoté o 35,3 a 30,1 % v tydnu 12 ve dvou studiich s
flexibilni davkou a 0 25,8 % po jednom roce v dlouhodobych studiich. SniZzeni LDL cholesterolu se
také odrézi ve vyznamném poklesu celkového cholesterolu.




Glykosylovany hemoglobin Alc v séru

U subjektt se vstupni hodnotou HbA1c >7,0 % vykazal kolestilan snizeni v rozmezi od 0,36 % do
1,38 % v tydnu 12 ve studii s fixni davkou a 0 0,94 %, pfipadné o 0,91 % v tydnu 12 ve dvou studiich
s flexibilni davkou. Po jednom roce 1é€by bylo pozorovano snizeni HbAlc o 1,12 %.

Kyselina moc¢ova v séru
Kolestilan byl také spojen se snizenim sérové hladiny kyseliny mocové, zavislym na davce, s
primérnym snizenim 43 mikromol/l po jednom roce 1é¢by.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U zdravych dobrovolnikd po peroralnim podani kolestilanu s radioaktivnim znacenim **C nebyl
BindRen absorbovan v zazivacim traktu.

Vysledky testi in vitro naznacuji, ze 1é¢ivé pfipravky s aniontovymi a/nebo lipofilnimi
charakteristikami maji vy3Si potencial se vazat na BindRen.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické Udaje ziskané na zakladé konvenénich studii farmakologické bezpecnosti, toxicity po
jednom a opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni a
vyvojoveé toxicity neodhalily zadné zvlastni pfimé riziko pro ¢lovéka. Nicméné studie reprodukéni
toxicity nebyly provedeny pii davkach vyssich, nez je 2,5 ndsobek humanni klinické davky, a nebyly
hodnoceny mozné vlivy na reprodukci souvisejici s koagulaci a krvacenim.

Po opakovaném podavani se u potkanii projevily zndmky krvaceni a zvySené parametry srazlivosti (PT
a PTT). Tyto byly povazovany za nasledek deficience vitaminu K po sniZeni absorpce vitamini
rozpustnych v tucich (viz bod 4.4).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

Cisténa voda

Hyproldza

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Hydrogenovany ricinovy olej

Potah

Hypromel6za

Estery kyseliny octové s mono- a diacylglyceroly mastnych kyselin
Polysorbéat 80

Tiskafska barva

Selak

Hlinity lak indigokarminu (E132)

Karnaubsky vosk

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouZitelnosti

4 roky



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahviéce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvic¢ky s vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) s polypropylenovym uzavérem a s indukénim
zatavenim.

Al/PCTFE/PVC blistr.

Velikosti baleni 45, 99, 198, 270 nebo 297 tablet v krabicce.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z&dné zvlastni poZzadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Velkéa Britanie

Tel.: +44 (0)207 065 5000
Fax: +44 (0)207 065 5050
E-mail: info@mt-pharma-eu.com

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/12/804/001-010

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21 leden 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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' Tento 1éCivy piipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé zisk&ni novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na neZzadouci ¢inky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u¢inkt viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

BindRen 2 g granule

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sacek obsahuje colestilanum 2 g.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Granule.
Bilé valcovité potahované granule pfiblizné délky 3,5 mm a praméru 3 mm.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Bindren je indikovan k 1é¢b¢ hyperfosfatémie u dospélych pacientl s chronickym onemocnénim
ledvin (Chronic Kidney Disease, CKD) v 5. stadiu, Ié€enych hemodialyzou nebo peritonealni
dialyzou.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani
Doporucena pocatecni davka je 6-9 g za den (2-3 g tfikrat denn¢).

Pacienti 1éCeni jinymi pfipravky vazajicimi fostaty, ktefi pfechazeji na 1é¢bu ptipravkem BindRen,
maji zacit brat 6-9 g denné (2-3 g tiikrat denng).

Titrace davky

Je nutno monitorovat koncentrace fosforu v séru. Neni-li dosaZzeno pfijatelné koncentrace fosforu v
séru, Ize davku zvysit o 3 g za den (1 g tiikrat denng) ve 2-3 tydennich intervalech. Maximalni denni
davka pripravku BindRen testovana v klinickych studiich byla 15 g za den (5 g tfikrat denng).

Specialni populace
Starsi populace
Zkusenosti z klinickych studii s pacienty starSimi 75 let jsou velmi omezené.

Porucha funkce ledvin

BindRen je indikovan k pouziti u pacientti s chronickym onemocnénim ledvin (Chronic Kidney
Disease, CKD) v 5. stadiu, 1é¢enych hemodialyzou nebo peritoneélni dialyzou. Nejsou dostupné Zadné
udaje o pouziti ptipravku BindRen u predialyzacnich pacientt.
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Zavazna porucha funkce jater

Pacienti se zadvaznou poruchou funkce jater byli z klinickych studii vylou€eni. Proto se pouziti
ptipravku BindRen u pacientd se zavaznou poruchou funkce jater nedoporucuje (viz téZ bod 4.4).
Nejsou k dispozici Zadné udaje.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ti¢innost piipravku BindRen u déti a dospivajicich do véku 18 let nebyla dosud
stanovena. Nejsou dostupné Zadné Udaje.

Zpisob podani
BindRen je urc¢en k peroralnimu podani. Granule se berou vcelku ze sacku jako jedna davka.

Denni davka granuli BindRen se ma brat ve tfech stejné rozdélenych davkach s jidlem nebo
bezprostiedné po ném s dostateénym mnozstvim vody, které usnadni polknuti.

Rozdéleni denni davky mtize byt upraveno podle doporuceni 1ékafe s ohledem na denni pfijem fosfati.
Pacienti maji byt vyzvani, aby dodrzovali pfedepsanou nizkofosfatovou dietu.

Lécba vysoké hladiny fosforu v krvi obvykle vyzaduje dlouhodobé 1éceni.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku
uvedenou v bod¢ 6.1.
. Obstrukce stieva.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Bezpecnost a ucinnost ptipravku BindRen nebyla zjistovana u pacientl s/se:

. dysfagii nebo poruchami polykani;

. zavaznymi gastrointestinalnimi poruchami, jako je chronicka nebo zavazna zacpa, stenéza
stieva, stievni divertikly, kolitida sigmoidea, viedova choroba zazivaciho traktu nebo nedavna
vEtsi operace zazivaciho traktu;

. obstrukci Zluovych cest;

. zavaznou poruchou funkce jater (viz téZ bod 4.2);

. zachvatovym onemocnénim;

. nedavnou peritonitidou u pacientti na peritonealni dialyze;
. sérovym albuminem <30 g/I.

Proto se pouziti ptipravku BindRen u pacientd s t€émito poruchami nedoporucuje.

Hyperparathyroidismus
BindRen samotny neni indikovan ke zvladani hyperparathyroidismu.

Obstrukce stieva a ileus/subileus

Ve velmi vzacnych ptipadech byly u pacientd 1é¢enych piipravkem BindRen pozorovany obstrukce
stfeva a ileus/subileus. Pfedchazejicim symptomem muze byt zacpa. Pacienti se zacpou by méli byt
béhem 1é¢by pripravkem BindRen peclivé sledovani. U pacientl, u nichz se rozvine zavazna zacpa

nebo jiné zavazné gastrointestinalni symptomy, je nutno zvazit moznost alternativni 1é¢by.

Gastrointestinalni krvaceni

Opatrné je nutno postupovat pii 16¢bé pacienti se stavy predisponujicimi vznik gastrointestinalniho
krvaceni, jako je nedavné gastrointestinalni krvaceni, viedova choroba zazivaciho traktu, gastritida,
divertikul6za, kolitida a hemoroidy.
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Hypokalcémie/hyperkalcémie

U pacientt s nedostate¢nou funkci ledvin se miize rozvinout hypokalcémie nebo hyperkalcémie.
BindRen neobsahuje kalcium a neovliviiuje sérové koncentrace kalcia pti 1é¢bé trvajici az jeden rok.
Sérové koncentrace kalcia je nutno monitorovat v ramci standardni péce o dialyzovaného pacienta. V
piipadé hypokalcémie je nutno podavat elementarni kalcium jako potravinovy doplnék.

Vitaminy rozpustné v tucich

BindRen nezptsoboval béhem klinickych studii po dobu az jednoho roku Zadné klinicky relevantni
snizeni absorpce vitamint A, D, E nebo K. Nicmén¢ je nutno postupovat opatrné pii 1é€b¢é pacientti
nachylnych na deficit vitaminu K nebo vitamint rozpustnych v tucich, naptiklad u pacientt s
malabsorp¢nim syndromem a pacientti Ié¢enych kumarinovymi antikoagulancii (napt. warfarinem). U
téchto pacientll se doporu¢uje monitorovat koncentrace vitaminu A, D a E nebo hodnotit stav vitaminu
K prostiednictvim méfeni koagula¢nich parametrt a v piipadé potieby vitaminy suplementovat.

Deficit folatu

BindRen nezptsoboval béhem klinickych studii po dobu aZz jednoho roku Zadné klinicky relevantni
snizeni absorpce folatu. Nicmén¢ absorpce folatu ve sttevé mize byt béhem dlouhodobé leCby
piipravkem BindRen zhor$ena. V téchto pacientd je nutno zvazit moznost monitorovani sérovych
hladin folatu a suplementaci kyselinou listovou.

Hypotyredza
Doporucuje se peclivé sledovani pacientti s hypotyredzou, u nichZ se podava levothyroxin soucasn¢ s
ptipravkem BindRen (viz bod 4.5).

Systémova rovnovaha iontt

Piipravek BindRen véaZe fosfaty a Zlucové kyseliny a uvoliuje chlorid, ktery je dostupny pro
systémovou absorpci. Proto jsou mozné zmeny systémové rovnovahy iontl se zvySenim chloridi a
snizenim hydrouhli¢itani. Piipravek BindRen vSak nenavodil Zadnou klinicky vyznamnou zménu
chloridi a hydrouhli¢itani pii 1é¢bé az po dobu jednoho roku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

BindRen neni absorbovan ze zazivaciho traktu, miize ale ovlivnit biologickou dostupnost nebo
rychlost absorpce jinych 1é€ivych pfipravki. Kromé toho byla u jinych 1é€ivych ptipravki s
podobnym mechanismem ucinku jako BindRen hlasena jejich snizena biologicka dostupnost
zpusobovana zménami enterohepatalni cirkulace, napf. u steroidnich hormont, s potencialnim
zhorSenim Uc¢innosti peroralni antikoncepce. Pii podavani jakéhokoli 1é¢ivého piipravku, kdy by
snizeni biologické dostupnosti mohlo klinicky vyznamné ovlivnit bezpe¢nost nebo t¢innost, musi byt
1é¢ivy ptipravek podan nejmeéné 1 hodinu pied, nebo 3 hodiny po podani ptipravku BindRen.
Soubézna 1écba 1éCivymi pripravky s tzkym terapeutickym oknem vyzaduje pe€livé monitorovani
koncentrace 1¢ku nebo nezadoucich ucinki po zahajeni nebo uprave davky pripravku BindRen nebo
soub&zné podavaneho Iéku.

Byly provedeny studie lékovych interakci se zdravymi dobrovolniky. Interakce nebyly hodnoceny pro
davky >9 g denn¢ a nelze vyloudit vétsi interakéni ucinky pii vyssich davkach ptipravku BindRen.

Studie interakeci s jedinou davkou ukazaly, ze pti souasném podani s piipravkem BindRen (6-9 g/den)
nebyla ovlivnéna biologicka dostupnost ciprofloxacinu, warfarinu ani enalaprilu. BindRen snizoval
biologickou dostupnost digoxinu 0 16 % a Cax 0 17 % a Crax €nalaprilu 0 27 %.

V disledku vysokého vazebného potenciélu in vitro mezi pfipravkem BindRen a levothyroxinem se

doporucuje peclivéjsi monitorovani hladin hormonu TSH u pacientd, jimz je podavan BindRen a
levothyroxin.
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Z&dné tdaje in vivo nejsou dostupné ohledné mozného interakéniho vlivu piipravku BindRen na
absorpci imunosupresivnich 1é¢ivych pripravki mykofenolat mofetil, cyklosporin nebo takrolimus.
Nicméné byly hlaseny snizené krevni hladiny u lécivych ptipravka s podobnym mechanismem ucinku
jako BindRen. Je nutno postupovat opatrné¢ pti predepisovani ptipravku BindRen pacientlim, kterym
jsou podavana imunosupresiva.

Pacienti se zachvatovym onemocnénim byli z klinickych studii hodnoticich BindRen vylouceni.
Opatrné je nutno postupovat pii predepisovani pfipravku BindRen pacientiim, kterym jsou souc¢asné
podavana antiepileptika.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

BindRen neni absorbovén a neni systémoveé dostupny. Proto se nepfedpokladaji zadné ptimé ucinky
ptipravku BindRen. Nicméné piipravek BindRen mtze ovlivnit t€hotné nebo kojici Zzeny, piipadné
fertilitu, prostfednictvim jinych ucinki; viz body 4.4 a 4.5.

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadné idaje o hodnoceni bezpecnosti a uc¢innosti u t¢hotnych Zen.

U pacientek, které otéhotni a u nichz je pokracujici 1é¢ba pripravkem BindRen zdiivodnéna na zakladé
vyhodnoceni poméru pfinosu a rizik, mize byt nutna suplementace vitaminy; viz bod 4.4.

Kojeni

Nejsou k dispozici zadné tidaje o hodnoceni bezpecnosti a ucinnosti u kojicich zen.

U pacientek, které koji a u nichz je pokracujici 1écba ptipravkem BindRen zdivodnéna na zakladé
vyhodnoceni poméru piinost a rizik, mtize byt nutna suplementace vitaminy; viz bod 4.4.

Fertilita
Nejsou k dispozici zddné udaje o potencialnim vlivu pripravku BindRen na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

BindRen nema zadny nebo ma zanedbatelny viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Populaci pro hodnoceni bezpecnosti tvotilo 1410 pacientti na dialyze s CKD 5. stadia, 1é¢enych

ptipravkem BindRen po dobu az jednoho roku, zafazenych do klinickych studii faze II a II1.
Pacientiim byly podavany davky az 15 g za den ve tfech samostatnych davkach po 5 g.

wrvr

ucinky byly gastrointestinalni krvaceni (méné Casté) a zacpa (Casté). Nejcastéji hlasenymi
nezadoucimi ucinky byly nauzea, dyspepsie a zvraceni (vSechny ¢asté). Cetnost nezadoucich uéinkt
vzrustala spolu s davkou.

Tabulkovy piehled nezadoucich tcinkt

Byl sestaven tabulkovy piehled nezadoucich u¢inkt s pouzitim nasledujici konvence: velmi ¢asté
(>1/10), casté (>=1/100 az <1/10), méné¢ casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10000 az <1/1000),
velmi vzacné (<1/10000) a neni znamo (z dostupnych udajt nelze uréit). Nezadouci Géinky byly v
jednotlivych kategoriich Castosti fazeny podle snizujici se zavaznosti.

Infekce a infestace

Méné Casté: Gastroenteritis
Endokrinni poruchy

Méné¢ Casté: Hyperparathyroidismus
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Poruchy metabolismu a vyZivy
Casté:

Méng¢ Casté:
Vzacné:

Psychiatrické poruchy
Mén¢ Casté:

Poruchy nervového systéemu
Mén¢ Casté:

Srdec¢ni poruchy

Vzé&cné:

Cévni poruchy

Mén¢ Casté:
Gastrointestinalni poruchy
Casté:

Méng¢ Casté:

Vzécné:

Poruchy jater a Zlucovych cest

Mén¢ Casté:

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané

Méng casté:

Vzacné:

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Méné casté:
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Méng Casté:

*Jediny piipad s fatalnimi nasledky

HlaSeni podezieni na nezadouci Gginky

Hypokalcémie, snizena chut’ k jidlu

Deficit folatu, hypertriglyceridémie,
polydipsie

Deficit vitaminu K, kalcifylaxe,
elektrolytova nerovnovéha, retence tekutin

Insomnie

Ties, zavrate, bolest hlavy, porucha chuti

Onemocnéni koronarnich tepen

Hematom, hypotenze

Zacpa, bolest bricha, zvraceni, distenze
bficha, nausea, gastritida, dyspepsie,
prijem, flatulence, btisni dyskomfort
Gastrointestinalni krvaceni, ezofagitida,
fekalom, dysfagie, ¢asové zmény stolice,
sucho v Ustech

Obstrukce streva*

Zvysené jaterni enzymy

Kopftivka, vyrazka, svédéni, sucha ktize

Alergicka dermatitida, kapkovita psoriaza

Svalové spasmy, bolest kosti a svali,
artralgie, bolest zad, bolest koncetin

Astenie

HI&3eni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci lécivého pripravku je daleZité. UmoZiiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci uéinky prostrednictvim narodniho systému hlaeni nezadoucich

uéink( uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

BindRen byl podavan dialyzovanym pacientim v davkach az 15 g/den nepietrzité po dobu az jednoho
roku bez vyskytu ptipadl predavkovani. Potencialni riziko ptedavkovani miize zahrnovat nezadouci
ucinky nebo zhorSeni nezadoucich t¢ink uvedené v bod¢ 4.8.

Nejsou znama zadna antidota pfipravku BindRen.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: dosud nepfidélena. ATC kod: dosud nepiidélen

BindRen obsahuje kolestilan. Kolestilan je nevstiebatelny nekovovy nekalciovy polymer vazajici
fosfaty. V zaludku probiha Caste¢na protonace vazebnych mist a jejich interakce prostfednictvim
iontovych a vodikovych vazeb s fosfatovymi anionty v potravé a se zlu¢ovymi kyselinami v duodenu.
Navazanim fosfatl z potravy v zazivacim traktu Kolestilan sniZuje sérové koncentrace fosforu.
Kolestilan také vaze zlu¢ové kyseliny, a tak snizuje sérové koncentrace LDL cholesterolu. Bylo také
zjisténo, ze zmeény zasob zlucovych kyselin v zazivacim traktu snizuji sérové koncentrace glukozy.
Kolestilan mtze také vazat kyselinu mocovou v zazivacim traktu.

Byly provedeny tii studie faze III a dvé dlouhodobé sledovaci studie s pacienty s CKD 5. stadia,
hodnotici G¢innost a bezpec¢nost u této populace.

Fosfor v séru

Studie s fixni davkou:

Ve 12tydenni dvojité zaslepené studii s fixni davkou, s péti skupinami lé¢enymi kolestilanem

(3, 6,9, 12 a 15 g/den) a se skupinou 1é¢enou placebem zpisobil kolestilan v davkéch 6 g/den a
vysSich snizeni sérovych hladin fosforu v zavislosti na davce. Primérné¢ (metodou nejmensich ¢tverci)
sniZeni od vstupniho stavu do tydne 12 v porovnani s placebem bylo 0,16 mmol/1 pti 6 g/den;

0,21 mmol/1 pti 9 g/den 0,19 mmol/l pti 12 g/den a 0,37 mmol/l pii 15 g/den.

Studie s flexibilnimi davkami:

Byly provedeny dvé podobné 12tydenni oteviené studie s flexibilni davkou, po nichZ nasledovala
4tydenni dvojité zaslepena faze vysazovani Iéku (v porovnani s placebem). V prvni studii byla
prumérna vstupni hladina fosforu 2,33 mmol/l a v tydnu 12 byla 1,96 mmol/l (primérné snizeni o
0,36 mmol/l) pfi primérné denni davce kolestilanu 11,5 g. Podobn¢ v druhé studii byla vstupni
prumérna sérova hladina fosforu 2,44 mmol/l a v tydnu 12 byla 1,94 mmol/l (primérné sniZeni o
0,50 mmol/1) p¥i denni dévce kolestilanu 13,1 g. Cetnost respondert (sniZeni sérové hladiny fosforu o
< 1,78 mmol/l a/nebo snizeni oproti vstupni hodnoté o > 0,3 mmol/l) byla v téchto dvou studiich

50,4 % a 43,8 % (s placebem 30,8 % a 26,3 %).

Dlouhodobé studie:

Dve¢ dlouhodobé oteviené studie s tlexibilni davkou ukazaly, Ze snizeni sérové hladiny fosforu trvalo
aZ jeden rok. Po jednom roce byla primérna hladina fosforu 1,89 mmol/l s vyznamnym sniZzenim
oproti vstupni hodnoté o 0,39 mmol/l a se 44 % Eetnosti responderi (hladina fosforu <1,78 mmol/l). V
dlouhodobych studiich vétsina pacienti obdrzela kolestilan v davce 12 nebo 15 g/den.

Kalcium v séru
V klinickych studiich nemél Kolestilan zadny G¢inek na sérové hladiny kalcia po dobu aZ jednoho roku.

Kalciumfosfatovy produkt v séru

Kalciumfosfatory produkt se snizil nejméné o 0,48 mmol?/1? v tydnu 12 v porovnani s placebem pfi
davkach >9 g/den ve studii s fixnimi davkami a o0 1,05 a 0,86 mmol?/I* v tydnu 12 ve dvou studiich s
flexibilnimi davkami. Kolestilan sniZil po jednom roce kalciumfosfatory produkt o 0,90 mmol%/I%.

Parathormon (PTH) v séru
Ve vétsing klinickych studii snizil kolestilan sérovou hladinu PTH oproti vstupni hodnot¢ a toto
sniZeni bylo statisticky vyznamné v porovnani s placebem.

Cholesterol v séru

Kolestilan ve studii s fixni davkou vyznamnou mérou snizil sérovy LDL cholesterol o
17,8/25,6/29,4/34,8/33,4 % pii davce 3/6/9/12/15 g/den v tydnu 12 v porovnani s placebem. Kolestilan
také vykazal vyznamné sniZeni oproti vstupni hodnoté o 35,3 a 30,1 % v tydnu 12 ve dvou studiich s
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flexibilni davkou a o0 25,8 % po jednom roce v dlouhodobych studiich. SniZzeni LDL cholesterolu se
také odréazi ve vyznamném poklesu celkového cholesterolu.

Glykosylovany hemoglobin Alc v séru

U subjektt se vstupni hodnotou HbA1c >7,0 % vykazal kolestilan snizeni v rozmezi od 0,36 % do
1,38 % v tydnu 12 ve studii s fixni davkou a 0 0,94 %, ptipadné o 0,91 % v tydnu 12 ve dvou studiich
s flexibilni davkou. Po jednom roce 1é¢by bylo pozorovano snizeni HbAlc o 1,12 %.

Kyselina mocova v séru
Kolestilan byl také spojen se snizenim sérové hladiny kyseliny mocové, zavislym na davce, s
primérnym snizenim 43 mikromol/l po jednom roce 1écby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U zdravych dobrovolnikii po peroralnim podani kolestilanu s radioaktivnim znagenim **C nebyl
BindRen absorbovan v zaZivacim traktu.

Vysledky testi in vitro naznacuji, ze 1é¢ivé piipravky s aniontovymi a/nebo lipofilnimi
charakteristikami maji vy3Si potencial se vazat na BindRen.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich studii farmakologické bezpecnosti, toxicity po
jednom a opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni a
VyVojoVvé toxicity neodhalily zadné zvlastni pfimé riziko pro ¢loveéka. Nicméné studie reprodukeni
toxicity nebyly provedeny pii davkach vyssich, nez je 2,5 nadsobek humanni klinické davky, a nebyly
hodnoceny moZné vlivy na reprodukci souvisejici s koaguiaci a krvacenim.

Po opakovaném podavani se u potkanti projevily znamky krvaceni a zvySené parametry srazlivosti (PT
a PTT). Tyto byly povazovany za nasledek deficience vitaminu K po sniZeni absorpce vitamini
rozpustnych v tucich (viz bod 4.4).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jéadro granule

Cisténa voda

Hyproldza

Koloidni bezvody oxid kiemidity
Hydrogenovany ricinovy olej

Potah

Ethylceluldza

Hypromelo6za

Makrogol 8000
Triethylcitrat

Oxid titanicity

Mastek

Cetylalkohol
Natrium-lauryl-sulfat
Hydrogenovany ricinovy olej

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sacky z laminované folie (PET/PE/AI félie/PE/PVDC).
Jeden sacek obsahuje 2 g granuli.

Velikosti baleni:
30, 60 nebo 90 sackn v jedné krabiéce.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Velka Britanie

Tel.: +44 (0)207 065 5000
Fax: +44 (0)207 065 5050
E-mail: info@mt-pharma-eu.com

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/12/804/011-013

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21 leden 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé pfipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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' Tento 1éCivy piipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé zisk&ni novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na neZzadouci G¢inky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u¢inkt viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

BindRen 3 g granule

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sacek obsahuje colestilanum 3 g.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Granule.
Bilé valcovité potahované granule pfiblizné délky 3,5 mm a praméru 3 mm.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Bindren je indikovan k 1écbé hyperfosfatémie u dospelych pacientti s chronickym onemocnénim
ledvin (Chronic Kidney Disease, CKD) v 5. stadiu, Ié€enych hemodialyzou nebo peritonealni
dialyzou.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani
Doporucena pocatecni davka je 6-9 g za den (2-3 g tfikrat denn¢).

Pacienti 1éCeni jinymi pfipravky vazajicimi fostaty, ktefi pfechazeji na 1é¢bu ptipravkem BindRen,
maji zacit brat 6-9 g denné (2-3 g tiikrat denng).

Titrace davky

Je nutno monitorovat koncentrace fosforu v séru. Neni-li dosazeno pfijatelné koncentrace fosforu v
séru, Ize davku zvysit o 3 g za den (1 g tiikrat denng) ve 2-3 tydennich intervalech. Maximalni denni
davka pripravku BindRen testovana v klinickych studiich byla 15 g za den (5 g tfikrat denn¢).

Specialni populace
Starsi populace
Zkusenosti z klinickych studii s pacienty starSimi 75 let jsou velmi omezené.

Porucha funkce ledvin

BindRen je indikovan k pouziti u pacientti s chronickym onemocnénim ledvin (Chronic Kidney
Disease, CKD) v 5. stadiu, lé¢enych hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou. Nejsou dostupné zadné
udaje o pouziti ptipravku BindRen u predialyzacnich pacientt.

18



Zavazna porucha funkce jater

Pacienti se zadvaznou poruchou funkce jater byli z klinickych studii vylou€eni. Proto se pouziti
ptipravku BindRen u pacientd se zavaznou poruchou funkce jater nedoporucuje (viz téZ bod 4.4).
Nejsou k dispozici Zadné udaje.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ti¢innost piipravku BindRen u déti a dospivajicich dodo véku 18 let nebyla dosud
stanovena. Nejsou dostupné Zadné Udaje.

Zpisob podani
BindRen je urc¢en k peroralnimu podani. Granule se berou vcelku ze sacku jako jedna davka.

Denni davka granuli BindRen se ma brat ve tfech stejné rozdélenych davkach s jidlem nebo
bezprostifedné po ném s dostate¢nym mnozstvim vody, které usnadni polknuti.

Rozdéleni denni davky mtize byt upraveno podle doporuceni l1ékaie s ohledem na denni pfijem fosfatt.
Pacienti maji byt vyzvani, aby dodrzovali pfedepsanou nizkofosfatovou dietu.

Lécba vysoké hladiny fosforu v krvi obvykle vyZaduje dlouhodobé 1é¢eni.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku
uvedenou v bod¢ 6.1.
. Obstrukce stieva.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Bezpecnost a ucinnost pripravku BindRen nebyla zjistovana u pacientl s/se:

. dysfagii nebo poruchami polykani;

. zavaznymi gastrointestinalnimi poruchami, jako je chronicka nebo zavazna zacpa, stenéza
stieva, stievni divertikly, kolitida sigmoidea, viedova choroba zazivaciho traktu nebo nedavna
vEtsi operace zazivaciho traktu;

. obstrukci Zlu¢ovych cest;

. zavaznou poruchou funkce jater (viz téZ bod 4.2);

. zachvatovym onemocnénim;

. nedavnou peritonitidou u pacientti na peritonealni dialyze;
. sérovym albuminem <30 g/I.

Proto se pouziti ptipravku BindRen u pacientd s t€émito poruchami nedoporucuje.

Hyperparathyroidismus
BindRen samotny neni indikovan ke zvladani hyperparathyroidismu.

Obstrukce stieva a ileus/subileus

Ve velmi vzacnych ptipadech byly u pacientd 1é¢enych pripravkem BindRen pozorovany obstrukce
stfeva a ileus/subileus. Pfedchazejicim symptomem muze byt zacpa. Pacienti se zacpou by méli byt
béhem 1é¢by pripravkem BindRen peclivé sledovani. U pacientl, u nichz se rozvine zavazna zacpa
nebo jiné zavazné gastrointestinalni symptomy, je nutno zvazit moznost alternativni 1écby.

Gastrointestinalni krvaceni

Opatrné je nutno postupovat pii 16¢bé pacienti se stavy predisponujicimi vznik gastrointestinalniho
krvaceni, jako je nedavné gastrointestinalni krvaceni, viedova choroba zazivaciho traktu, gastritida,
divertikul6za, kolitida a hemoroidy.
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Hypokalcémie/hyperkalcémie

U pacientt s nedostate¢nou funkei ledvin se miiZze rozvinout hypokalcémie nebo hyperkalcémie.
BindRen neobsahuje kalcium a neovlivituje sérové koncentrace kalcia pii 1é¢be trvajici az jeden rok.
Sérové koncentrace kalcia je nutno monitorovat v ramci standardni péce o dialyzovaného pacienta. V
piipadé hypokalcémie je nutno podavat elementarni kalcium jako potravinovy doplnék.

Vitaminy rozpustné v tucich

BindRen nezptsoboval béhem klinickych studii po dobu aZz jednoho roku Zadné klinicky relevantni
sniZeni absorpce vitamini A, D, E nebo K. Nicméné je nutno postupovat opatrné pii 1é¢bé pacienti
nachylnych na deficit vitaminu K nebo vitamint rozpustnych v tucich, naptiklad u pacientt s
malabsorpénim syndromem a pacientd 1é¢enych kumarinovymi antikoagulancii (napi. warfarinem). U
téchto pacientll se doporu¢uje monitorovat koncentrace vitaminu A, D a E nebo hodnotit stav vitaminu
K prosttednictvim métfeni koagulacnich parametrti a v piipadé potfeby vitaminy suplementovat.

Deficit folatu

BindRen nezptsoboval béhem klinickych studii po dobu aZz jednoho roku Zadné klinicky relevantni
snizeni absorpce folatu. Nicmén¢ absorpce folatu ve sttevé mize byt béhem dlouhodobé leCby
piipravkem BindRen zhor$ena. V téchto pacientd je nutno zvazit moznost monitorovani sérovych
hladin folatu a suplementaci kyselinou listovou.

Hypotyredza

Doporucuje se peclivé sledovani pacientti s hypotyredzou, u nichZ se podava levothyroxin soucasn¢ s
ptipravkem BindRen (viz bod 4.5).

Systémova rovnovaha iontt

Piipravek BindRen véaZe fosfaty a Zlucové kyseliny a uvoliuje chlorid, ktery je dostupny pro
systémovou absorpci. Proto jsou mozné zmeny systémové rovnovahy iontl se zvySenim chloridt a
snizenim hydrouhli¢itani. Piipravek BindRen vS§ak nenavodil Zadnou klinicky vyznamnou zménu
chloridi a hydrouhli¢itani pii 1é¢bé az po dobu jednoho roku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

BindRen neni absorbovan ze zazivaciho traktu, mize ale ovlivnit biologickou dostupnost nebo
rychlost absorpce jinych 1é¢ivych pfipravki. Kromé toho byla u jinych 1é¢ivych ptipravki s
podobnym mechanismem ucinku jako BindRen hlasena jejich snizena biologicka dostupnost
zpusobovana zménami enterohepatdlni cirkulace, napf. u steroidnich hormont, s potencialnim
zhorSenim Uc¢innosti peroralni antikoncepce. Pii podavani jakéhokoli 1é¢ivého ptipravku, kdy by
snizeni biologické dostupnosti mohlo klinicky vyznamné ovlivnit bezpecnost nebo t¢innost, musi byt
1écivy ptipravek podan nejméné 1 hodinu pted, nebo 3 hodiny po podani pfipravku BindRen.
Soubézna 1écba 1éCivymi pripravky s izkym terapeutickym oknem vyzaduje pec€livé monitorovani
koncentrace 1éku nebo nezadoucich ucinkli po zahéjeni nebo upraveé davky ptipravku BindRen nebo
soubézn¢ podavaneho 1éku.

Byly provedeny studie 1ékovych interakci se zdravymi dobrovolniky. Interakce nebyly hodnoceny pro
davky >9 g denn¢ a nelze vyloudit vétsi interakéni ucinky pii vyssich davkach piipravku BindRen.

Studie interakei s jedinou davkou ukazaly, Ze pti soucasném podani s ptipravkem BindRen (6-9 g/den)
nebyla ovlivnéna biologicka dostupnost ciprofloxacinu, warfarinu ani enalaprilu. BindRen snizoval
biologickou dostupnost digoxinu 0 16 % a Cax 0 17 % a Crax €nalaprilu 0 27 %.

V disledku vysokého vazebného potencialu in vitro mezi piipravkem BindRen a levothyroxinem se

doporucuje peclivéjsi monitorovani hladin hormonu TSH u pacientd, jimz je poddvan BindRen a
levothyroxin.
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Z&dné tdaje in vivo nejsou dostupné ohledné mozného interakéniho vlivu p¥ipravku BindRen na
absorpci imunosupresivnich 1é¢ivych pripravki mykofenolat mofetil, cyklosporin nebo takrolimus.
Nicméné byly hlaseny snizené krevni hladiny u lécivych ptipravkl s podobnym mechanismem ucinku
jako BindRen. Je nutno postupovat opatrné¢ pti predepisovani ptipravku BindRen pacientlim, kterym
jsou podavana imunosupresiva.

Pacienti se zachvatovym onemocnénim byli z klinickych studii hodnoticich BindRen vylouceni.
Opatrné je nutno postupovat pii predepisovani piipravku BindRen pacientiim, kterym jsou soucasné
podavana antiepileptika.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

BindRen neni absorbovén a neni systémoveé dostupny. Proto se nepfedpokladaji zadné ptimé ucinky
ptipravku BindRen. Nicméné¢ piipravek BindRen mtze ovlivnit t€hotné nebo kojici zeny, piipadné
fertilitu, prostfednictvim jinych ucinki; viz body 4.4 a 4.5.

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadné idaje o hodnoceni bezpecnosti a uc¢innosti u t¢hotnych Zen.

U pacientek, které otéhotni a u nichz je pokracujici 1é¢ba pfipravkem BindRen zdiivodnéna na zakladé
vyhodnoceni poméru piinost a rizik, mizZe byt nutn suplementace vitaminy; viz bod 4.4.

Kojeni

Nejsou k dispozici zadné tidaje o hodnoceni bezpecnosti a ucinnosti u kojicich zen.

U pacientek, které koji a u nichz je pokracujici 1écba ptipravkem BindRen zdivodnéna na zakladé
vyhodnoceni poméru piinost a rizik, mtize byt nutna suplementace vitaminy; viz bod 4.4.

Fertilita
Nejsou k dispozici zddné udaje o potencialnim vlivu pripravku BindRen na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

BindRen nemé Zadny nebo méa zanedbatelny viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Populaci pro hodnoceni bezpecnosti tvotilo 1410 pacientti na dialyze s CKD 5. stadia, 1é¢enych

ptipravkem BindRen po dobu az jednoho roku, zafazenych do klinickych studii faze 11 a Ill.
Pacientiim byly podavany davky az 15 g za den ve tfech samostatnych davkach po 5 g.

wrvr

ucinky byly gastrointestinalni krvaceni (méné Casté) a zacpa (Casté). Nejcastéji hlasenymi
nezadoucimi ucinky byly nauzea, dyspepsie a zvraceni (vSechny ¢asté). Cetnost nezadoucich uéinkt
vzrustala spolu s davkou.

Tabulkovy piehled nezadoucich tcinkt

Byl sestaven tabulkovy piehled nezadoucich u¢inkt s pouzitim nasledujici konvence: velmi ¢asté
(>1/10), casté (>1/100 az <1/10), méné casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10000 az <1/1000),
velmi vzacné (<1/10000) a neni znamo (z dostupnych udajt nelze uréit). Nezadouci Géinky byly v
jednotlivych kategoriich Castosti fazeny podle snizujici se zavaznosti.

Infekce a infestace

Méné Casté: Gastroenteritis
Endokrinni poruchy

Méné¢ Casté: Hyperparathyroidismus
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Poruchy metabolismu a vyZivy
Casté:

Méng¢ Casté:
Vzacné:

Psychiatrické poruchy
Mén¢ Casté:

Poruchy nervového systéemu
Mén¢ Casté:

Srdec¢ni poruchy

Vzé&cné:

Cévni poruchy

Mén¢ Casté:
Gastrointestinalni poruchy
Casté:

Méng¢ Casté:

Vzécné:

Poruchy jater a Zlucovych cest

Mén¢ Casté:

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané

Méng casté:

Vzacné:

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Méné casté:
Celkoveé poruchy a reakece v misté aplikace
Méng Casté:

*Jediny piipad s fatalnimi nasledky

HlaSeni podezieni na nezadouci Gginky

Hypokalcémie, snizena chut k jidlu

Deficit folatu, hypertriglyceridémie,
polydipsie

Deficit vitaminu K, kalcifylaxe,
elektrolytova nerovnovéha, retence tekutin

Insomnie

Ties, zavrate, bolest hlavy, porucha chuti

Onemocnéni koronarnich tepen

Hematom, hypotenze

Zacpa, bolest bricha, zvraceni, distenze
biicha, nausea, gastritida, dyspepsie,
prijem, flatulence, btisni dyskomfort
Gastrointestinalni krvaceni, ezofagitida,
fekalom, dysfagie, ¢asové zmény stolice,
sucho v Ustech

Obstrukce streva*

Zvysené jaterni enzymy

Kopfivka, vyrazka, svédéni, sucha ktze

Alergicka dermatitida, kapkovita psoriaza

Svalové spasmy, bolest kosti a svali,
artralgie, bolest zad, bolest koncetin

Astenie

HI&3eni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci lécivého pripravku je daleZité. UmoZiiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci uéinky prostrednictvim narodniho systému hlaeni nezadoucich

uéink( uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

BindRen byl podavan dialyzovanym pacientim v davkach az 15 g/den nepietrzité po dobu az jednoho
roku bez vyskytu ptipadl predavkovani. Potencialni riziko ptedavkovani miize zahrnovat nezadouci
ucinky nebo zhorSeni nezadoucich t¢ink uvedené v bod¢ 4.8.

Nejsou znama zadna antidota pfipravku BindRen.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: dosud nepfidélena. ATC kod: dosud nepiidélen

BindRen obsahuje kolestilan. Kolestilan je nevstiebatelny nekovovy nekalciovy polymer vazajici
fosfaty. V zaludku probiha Caste¢na protonace vazebnych mist a jejich interakce prostfednictvim
iontovych a vodikovych vazeb s fosfatovymi anionty v potravé a se zZlu¢ovymi kyselinami v duodenu.
Navazanim fosfatl z potravy v zazivacim traktu Kolestilan sniZuje sérové koncentrace fosforu.
Kolestilan také vaze zlucové kyseliny, a tak snizuje sérové koncentrace LDL cholesterolu. Bylo také
zjisténo, ze zmény zasob Zlucovych kyselin v zaZivacim traktu sniZuji sérové koncentrace glukézy.
Kolestilan mize také vazat kyselinu mocovou v zazivacim traktu.

Byly provedeny tii studie faze III a dvé dlouhodobé sledovaci studie s pacienty s CKD 5. stadia,
hodnotici G¢innost a bezpecnost u této populace.

Fosfor v séru

Studie s fixni davkou:

Ve 12tydenni dvojité zaslepené studii s fixni davkou, s péti skupinami lé¢enymi kolestilanem

(3, 6,9, 12 a 15 g/den) a se skupinou 1é¢enou placebem zpisobil kolestilan v davkéach 6 g/den a
vys3ich sniZeni sérovych hladin fosforu v zavislosti na davce. Primérné (metodou nejmensich ¢tverci)
sniZeni od vstupniho stavu do tydne 12 v porovnani s placebem bylo 0,16 mmol/1 pti 6 g/den;

0,21 mmol/1 pti 9 g/den 0,19 mmol/l pti 12 g/den a 0,37 mmol/l pii 15 g/den.

Studie s flexibilnimi davkami:

Byly provedeny dvé podobné 12tydenni oteviené studie s flexibilni davkou, po nichZ nasledovala
4tydenni dvojité zaslepena faze vysazovani Iéku (v porovnani s placebem). V prvni studii byla
prumérna vstupni hladina fosforu 2,33 mmol/l a v tydnu 12 byla 1,96 mmol/l (primérné snizeni o
0,36 mmol/l) pfi primérné denni davce kolestilanu 11,5 g. Podobn¢ v druhé studii byla vstupni
prumérna sérova hladina fosforu 2,44 mmol/l a v tydnu 12 byla 1,94 mmol/l (pramérné sniZeni o
0,50 mmol/l) pii denni dévce Kolestilanu 13,1 g. Cetnost respondert (sniZeni sérové hladiny fosforu o
< 1,78 mmol/l a/nebo snizeni oproti vstupni hodnoté o > 0,3 mmol/l) byla v téchto dvou studiich

50,4 % a 43,8 % (s placebem 30,8 % a 26,3 %).

Dlouhodobé studie:

Dv¢ dlouhodobé oteviené studie s flexibilni davkou ukazaly, Ze snizeni sérové hladiny fosforu trvalo
aZ jeden rok. Po jednom roce byla primérna hladina fosforu 1,89 mmol/l s vyznamnym sniZzenim
oproti vstupni hodnoté o 0,39 mmol/l a se 44 % Getnosti respondert (hladina fosforu <1,78 mmol/l). V
dlouhodobych studiich vétsina pacienti obdrzela kolestilan v davce 12 nebo 15 g/den.

Kalcium v séru
V klinickych studiich nemél Kolestilan zadny ucinek na sérové hladiny kalcia po dobu az jednoho roku.

Kalciumfosfatovy produkt v séru

Kalciumfosfatory produkt se snizil nejméné o 0,48 mmol?/1? v tydnu 12 v porovnani s placebem pfi
davkach >9 g/den ve studii s fixnimi davkami a o0 1,05 a 0,86 mmol?/I* v tydnu 12 ve dvou studiich s
flexibilnimi davkami. Kolestilan sniZil po jednom roce kalciumfosfatory produkt o 0,90 mmol%/I%.

Parathormon (PTH) v séru
Ve vétsing klinickych studii snizil kolestilan sérovou hladinu PTH oproti vstupni hodnot¢ a toto
sniZeni bylo statisticky vyznamné v porovnani s placebem.

Cholesterol v séru

Kolestilan ve studii s fixni davkou vyznamnou mérou snizil sérovy LDL cholesterol o
17,8/25,6/29,4/34,8/33,4 % pii davce 3/6/9/12/15 g/den v tydnu 12 v porovnani s placebem. Kolestilan
také vykazal vyznamné snizeni oproti vstupni hodnoté o 35,3 a 30,1 % v tydnu 12 ve dvou studiich s
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flexibilni davkou a o0 25,8 % po jednom roce v dlouhodobych studiich. SniZzeni LDL cholesterolu se
také odréazi ve vyznamném poklesu celkového cholesterolu.

Glykosylovany hemoglobin Alc v séru

U subjektt se vstupni hodnotou HbA1c >7,0 % vykazal kolestilan snizeni v rozmezi od 0,36 % do
1,38 % v tydnu 12 ve studii s fixni davkou a 0 0,94 %, ptipadné o 0,91 % v tydnu 12 ve dvou studiich
s flexibilni davkou. Po jednom roce 1é€by bylo pozorovano snizeni HbAlc o 1,12 %.

Kyselina mocova v séru
Kolestilan byl také spojen se snizenim sérové hladiny kyseliny mocové, zavislym na davce, s
primérnym snizenim 43 mikromol/l po jednom roce 1écby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U zdravych dobrovolniki po peroralnim podani kolestilanu s radioaktivnim znacenim **C nebyl
BindRen absorbovan v zaZivacim traktu.

Vysledky testi in vitro naznacuji, ze 1é¢ivé piipravky s aniontovymi a/nebo lipofilnimi
charakteristikami maji vy3Si potencial se vazat na BindRen.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich studii farmakologické bezpecnosti, toxicity po
jednom a opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni a
vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni ptimé riziko pro ¢loveka. Nicméné studie reprodukéni
toxicity nebyly provedeny pii davkach vyssich, nez je 2,5 nadsobek humanni klinické davky, a nebyly
hodnoceny mozné vlivy na reprodukci souvisejici s koagulaci a krvacenim.

Po opakovaném podavani se u potkanii projevily znamky krvaceni a zvySené parametry srazlivosti (PT
a PTT). Tyto byly povazovany za nasledek deficience vitaminu K po sniZeni absorpce vitamini
rozpustnych v tucich (viz bod 4.4).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jéadro granule

Cisténa voda

Hyproldza

Koloidni bezvody oxid kiemidity
Hydrogenovany ricinovy olej

Potah

Ethylceluldza

Hypromelo6za

Makrogol 8000
Triethylcitrat

Oxid titanicity

Mastek

Cetylalkohol
Natrium-lauryl-sulfat
Hydrogenovany ricinovy olej

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.
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6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sacky z laminované folie (PET/PE/AI félie/PE/PVDC).
Jeden sacek obsahuje 3 g granuli.

Velikosti baleni:
30, 60 nebo 90 sackn v jedné krabiéce.

Na trhu nemusi byt k dispozici viechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Velka Britanie

Tel.: +44 (0)207 065 5000
Fax: +44 (0)207 065 5050
E-mail: info@mt-pharma-eu.com

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/12/804/014-016

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21 leden 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

25


mailto:info@mt-pharma-eu.com
http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobeti odpovédnych za propousténi Sarzi

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Gottingen

Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

DrZitel rozhodnuti o registraci piedlozi prvni pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpeénosti pro
tento 1éCivy piipravek do 6 mésicii od jeho registrace. Drzitel rozhodnuti o registraci dale predklada
pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy piipravek v souladu s poZadavky
uvedenymi v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice
2001/83/ES a zvetejnéném na evropském webovém portélu pro lé¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskutec¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba piedlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

o pti kazdé zmeéné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou Vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznacného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Pokud se shoduji data predlozeni aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) a aktualizovaného
RMP; je moZneé je predlozit soucasné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA PRO BLISTRY - POTAHOVANE TABLETY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BindRen 1 g potahované tablety
colestilanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ]

Jedna potahované tableta obsahuje colestilanum 1 g

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

45 potahovanych tablet
99 potahovanych tablet
198 potahovanych tablet
270 potahovanych tablet
297 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouZitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Velk4 Britanie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/12/804/006-010

13. CiSLO SARZE

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na Iékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

BindRen 1 g tablety
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY - POTAHOVANE TABLETY

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

BindRen 1 g potahované tablety
colestilanum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

(@3
7213

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA -2 G GRANULI V SACCICH

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

BindRen 2 g granule
colestilanum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje colestilanum 2 g.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Granule
30 sacka
60 sackn
90 sacku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Velké Britanie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/12/804/011-013

13. CISLO SARZE

v v

C.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na l€katsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

BindRen 2 g granule
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA -3 G GRANULI V SACCICH

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

BindRen 3 g granule
colestilanum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje colestilanum 3 g.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Granule
30 sacka
60 sackn
90 sacku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Velké Britanie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/12/804/014-016

13. CiSLO SARZE

v v

C.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na l€katsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

BindRen 3 g granule
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

SACEK PRO 2 G GRANULI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

BindRen 2 g granule
colestilanum
Peroralni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouZitim si piectéte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

[€]3
7213

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

29

6. JINE

37



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

SACEK PRO 3 G GRANULI

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

BindRen 3 g granule
colestilanum
Peroralni podani

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

(@3
7213

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

39

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

V NEJSi KRABICKA PRO LAHVICKY - POTAHOVANE TABLETY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BindRen 1 g potahované tablety
colestilanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovan4 tableta obsahuje colestilanum 1 1 g.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

45 potahovanych tablet
99 potahovanych tablet
198 potahovanych tablet
270 potahovanych tablet
297 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouZitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahviéce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Velk4 Britanie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/12/804/001-005

13. CiSLO SARZE

v

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

BindRen 1 g tablety
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

OZNACENI NA LAHVICCE - POTAHOVANE TABLETY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BindRen 1 g potahované tablety
colestilanum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje colestilanum 1 g.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

45 potahovanych tablet
99 potahovanych tablet
198 potahovanych tablet
270 potahovanych tablet
297 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSIi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

41



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Velk4 Britanie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/12/804/001-005

13. CiSLO SARZE

v

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

BindRen 1 g potahované tablety
colestilanum

vTento pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpeénosti. MuzZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci G¢inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlésit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je BindRen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete BindRen uzivat
Jak se BindRen uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak BindRen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SRR -

1. Co je BindRen a k ¢emu se pouziva

BindRen obsahuje 1é¢ivou latku Kolestilan. PouZiva se ke snizovani vysoké koncentrace fosforu v krvi
u dospélych pacientl podstupujicich dialyzu kvili $patné funkci ledvin.

Informace o vysoké hladiné fosforu v krvi (hyperfosfatémii)

Pokud Vase ledviny jiZz nefunguji spravné, mize Vam byt provedena dialyza, ktera nahrazuje funkei
VaSich ledvin. Byl(a) jste také poucen(a), abyste dodrZoval(a) specialni dietu ke sniZzeni mnoZstvi
fosforu vstifebavaného do tcla z potravy. Nekdy k zastaveni ristu mnozstvi fosforu v krvi na vysoké
koncentrace, coz je stav nazyvany hyperfosfatémie, nestaci pouze dialyza a dieta. UdrZovani nizké
hladiny fosforu v krvi je dilezité pro udrzeni zdravych kosti a krevnich cév a k prevenci svédéni
pokozky, z€ervenani oci a zlomenin kosti.

Jak BindRen funguje

Kolestilan vaze fosfor z potravy v zazivacim traktu, a tim zabranuje jeho vstfebavani do krve. Fosfor
vazany kolestilanem se pak z té€la vylucuje stolici. Nicmén¢ i kdyZ berete BindRen, musite také
dodrzovat specialni dietu, kterou vam doporucil 1ékaf.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete BindRen uZivat
NeuZivejte BindRen
- jestlize jste alergicky(a) na kolestilan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bodé 6).
- jestlize mate obstrukci stieva (ucpani stiev).
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku BindRen se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, pokud mate kterékoli z

nasledujicich potizi, protoze tento pfipravek nemusi byt pro Vas vhodny:

- potiZe s polykanim;

- zavazné potiZe se Zaludkem nebo s odchazenim stolice, jako zacpa, zaludeéni viedy ¢i viedy ve
stievé nebo hemoroidy, nebot’ tyto potize mohou vést k zvySenému riziku napf. krvaceni ze
stiev;

- nedavnou vyznamnou operaci Zaludku nebo stiev;

- obstrukei (ucpani) Zlu¢niku;

- zavazné potize s jatry;

- zachvaty;

- nedavny zanét blany, ktera tvoii vystelku dutiny biisni (peritonitidu);

- mate nizkou hladinu albuminu (bilkoviny) v krvi.

Porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem, jestlize béhem 1é¢by ptipravkem BindRen méte kterékoli

z nésledujicich potiZi:

- mate zacpu, nebot’ je mozné, ze Vas 1ékar bude chtit sledovat funkci Vasich stiev, aby mohl
zjistit, zdali u Vas nedoSlo ke vzniku nezadoucich u¢inki (viz bod 4).

- bylo Vam fe¢eno, Ze mate onemocnéni, které sniZuje schopnost stiev vstiebavat vyZzivné latky
(malabsorpéni syndrom), nebo pokud se 1é¢ite tzv. kumarinovymi antikoagulancii (napf.
warfarin), nebot’ je mozné, ze Vas 1ékaf bude chtit sledovat Vasi krev a mize Vas poZadat,
abyste zacal(a) uzivat vitaminové doplnky.

- mate abnormalné nizkou hladinu vapniku v Krvi. Ptipravek BindRen neobsahuje vapnik, a 1ékaf
Vam jesté mize predepsat vapnik ve formé tablet.

- mate abnormalné vysokou hladinu vapniku v krvi v disledku nadmérné aktivity ptistitnych
télisek. Samotny piipravek BindRen neléci tuto poruchu, a proto by Vam mély byt predepsany
jeste jine leky.

Déti a dospivajici
Nejsou k dispozici zddné tdaje o bezpecnosti a icinnosti ptipravku BindRen u déti a dospivajicich (do
véku 18 let). BindRen by neméli uzivat déti a dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a BindRen

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat. To se tyka 1éku k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu
(jako je dioxin), 1éki k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (jako je enalapril-maleinat), protizachvatovych
1éku (jako je kyselina valproova, fenytoin, karbamazepin, lamotrigin, oxkarbazepin, topiramat,
gabapentin, vigabatrin, zonisamid a levetiracetam), levothyroxinu (pouzivaného k 1é¢bé nedostatku
hormonu §titné Zlazy), peroralnich antikoncepénich piipravka (estrogen, progestogen nebo
kombinované tablety), ieka potlacujicich imunitni systém (jako cyklosporin, mykofenolat mofetil,
takrolimus). Je to proto, ze Vas 1ékai muze chtit sledovat Vas zdravotni stav, zménit davku piipravku
BindRen nebo jinych 1€k, které uzivate, nebo Vam muze fict, abyste ptipravek BindRen neuzival(a)
soucasné s jinymi 1éky.

Teéhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem, nez zacnete tento piipravek uzivat. Pokud otéhotnite nebo pokud kojite a vas
1ékar rozhodne, Ze byste méla pokraovat v 1€¢b¢ pripravkem BindRen, mtize vas 1ékar pozadat,
abyste také brala vitaminové dopliiky.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
BindRen nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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3. Jak se BindRen uziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena pocate¢ni davka je 6-9 g za den ve formé 2 g nebo 3 g branych tiikrat denné s jidlem. Vas

1¢kai muze rozhodnout, Ze VAm zvysituto davku na celkovou davku 15 g za den v zavislosti na hlading
fosforu ve vasem téle. Pokud nejite pravidelné tii jidla za den, sd€lte to prosim svému 1ékafi.

BindRen uZivejte Usty.
Doporucuje se, aby se tablety uZivalycelé, pti jidle, s malym mnoZstvim vody.

Lékai Vam muiize doporudit brat jako doplné€k k ptipravku BindRen vapnik, vitamin D a jiné vitaminy.

Pokud musite brat dalSi 1éky, 1ékai Vam sdéli, jestli miZzete tyto 1éky brat soucasné s piipravkem
BindRen, nebo zda je musite brat 1 hodinu pied, nebo 3 hodiny po uZiti ptipravku BindRen. Vas 1ékaf
muze zvazit stanoveni hladin dalSich 1éku, které uzivate, v krvi.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku BindRen neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) pfilis velké mnozstvi ptipravku BindRen, porad’te se se svym |ékatem nebo
Iékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek BindRen
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou dévku. Pokracujte pouze nasledujici
davkou v obvyklém Case.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek BindRen

Lécba vysoké hladiny fosforu v krvi obvykle musi byt dlouhodoba. Je dulezité, abyste pokra¢oval(a)
v uzivani pfipravku BindRen tak dlouho, dokud Vam jej 1ékat piedepisuje, a abyste dodrzoval(a)
dietu.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
Iékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vv

Casté). To se mize projevit bud’ jako Cerstva zménéna krev ve zvratcich nebo pii krvaceni z dolni ¢asti
tlustého stieva jako cerna stolice nebo stolice s ptimési krve.

Zacpa je Casta, a pokud trpite trvalou nebo stale se zhorSujici zacpou, sdélte to prosim svému lékafi
nebo Iékarnikovi, protoze to mizZe byt prvni znamka ucpani stiev.

U pacientt lécenych piipravkem BindRen byly také zaznamenany nasledujici nezddouci ucinky:

Casté nezadouci G¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10): nevolnost (nauzea), zvraceni, pocit
paleni v Zaludku, prijem, nadymani, bolest zaludku a stfev, plynatost, snizena chut k jidlu a nizka
hladina vapniku v krvi.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout aZ u 1 osoby ze 100): nizky krevni tlak, slabost,
Zizen, bolest hlavy, zavraté, tfes, sucho v ustech, potize s polykanim, pozménéné vnimani chuti, paleni
Zahy, tvrda stolice, zanét nebo bolest zaludku nebo stfev, zména ve vyprazdiiovani stolice, nespavost,
svédéni, sucha kiize, vyrazka, koptivka, svédici ¢ervené skvrny, nahromadéni krve (hematom), napft.
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pod kiizi, bolest kloubu, bolest zad, bolest konéetin, svalova bolest nebo kiece, zvyseni hladiny
parathormonu (bilkoviny) v krvi, nékterych krevnich tuki a jaternich enzymu a nizka hladina folatu
(vitamin).

Vzacné nezadouci uéinky (mohou se vyskytnout aZ u 1 osoby z 1000): ucpéani stiev, nizka hladina
vitaminu K, ucpani cév zasobujicich srde¢ni sval a otoky kotnikti nebo kondgetin.

Hlaseni nezadoucich wucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim neZ&doucich u¢inkd muzete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak BindRen uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Piipravek BindRen nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce, Stitku lahvicky
nebo na blistru za zkratkou ,,EXP*“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k posledinimu dni uvedeného

mesice.

Blistry
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje Zadné zvIastni podminky uchovavani.

Lahvi¢ky

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které¢ jiz nepotebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zzivotni
prostiedi a zabrani v nahodném pfistupu détem.

6. Obsah baleni a dal3i informace

Co BindRen obsahuje

Lécivou latkou je colestilanum.

Jedna potahovana tableta obsahuje 1 g kolestilanu.

Pomocnymi latkami jsou ¢isténa voda, hyproldza, koloidni bezvody oxid kiemigity, hydrogenovany
ricinovy olej, hypromeldza, estery kyseliny octové s mono- a diacylglyceroly mastnych kyselin,
polysorbat 80, Selak, hlinity lak indigokarminu (E132) a karnaubsky vosk.

Jak BindRen vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety ptipravku BindRen jsou bilé potahované tablety ovalného tvaru s modrym potiskem
»BINDREN® na jedné stran¢. Jsou dodavany v blistrech nebo lahvickach v krabiéce po 45, 99, 198,
270 nebo 297 tabletach.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Velka Britanie

Vyrobce

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Gottingen

Neémecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Deutschland, Osterreich

Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
Willstatterstr. 30

40549 Dusseldorf

Némecko

Tel.: +49 211 - 520 544 33

Fax: +49 211 - 520 544 99

UK, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IS, IT, LI, LT, LU, LV, MT, NL,
NO, PL, PT, RO, SE, SI, SK

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Velka Britanie

Tel. /Tel./ Ten./TIf/Tél/Simi/TnA: +44 (0) 20 7382 9000

medinfo@mt-pharma-eu.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky na adrese: http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

BindRen 2 g granule
BindRen 3 g granule
colestilanum

vTento pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecénosti. Mizete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vs vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému 1ékari, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ti¢inki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je BindRen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete BindRen uzivat
Jak se BindRen uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak BindRen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Suhswn P

1. Co je BindRen a k ¢emu se pouziva

BindRen obsahuje 1é¢ivou latku kolestilan. Pouziva se ke snizovani vysoké koncentrace fosforu v krvi
u dospélych pacientl podstupujicich dialyzu kvili $patné funkci ledvin.

Informace o vysoké hladiné fosforu v krvi (hyperfosfatémii)

Pokud Vase ledviny jiZ nefunguji spravné, miize Vam byt provedena dialyza, ktera nahrazuje funkci
Vasich ledvin. Byl(a) jste také poucen(a), abyste dodrzoval(a) specialni dietu ke snizeni mnoZstvi
fosforu vstiebavaného do téla z potravy. Neékdy k zastaveni ristu mnozstvi fosforu v krvi na vysoké
koncentrace, coz je stav nazyvany hyperfosfatémie, nestaci pouze dialyza a dieta. UdrZovani nizké
hladiny fosforu v krvi je dilezité pro udrzeni zdravych kosti a krevnich cév a k prevenci svédéni
pokozky, z€ervenani o¢i a zlomenin kosti.

Jak BindRen funguje

Kolestilan vaze fosfor z potravy v zazivacim traktu, a tim zabranuje jeho vstiebavani do krve. Fosfor
vazany kolestilanem se pak z téla vylucuje stolici. Nicméné i kdyZz berete BindRen, musite také
dodrzovat specialni dietu, kterou vam doporucil 1ékat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete BindRen uZivat
NeuZivejte BindRen
- jestlize jste alergicky(a) na kolestilan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bode¢ 6).
- jestlize mate obstrukei stfeva (ucpani stiev).
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku BindRen se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, pokud mate kterékoli z

nasledujicich potizi, protoze tento pfipravek nemusi byt pro Vas vhodny:

- potiZe s polykanim;

- zavazné potiZe se Zaludkem nebo s odchazenim stolice, jako zacpa, zaludeéni viedy ¢i viedy ve
stievé nebo hemoroidy, nebot’ tyto potize mohou vést k zvySenému riziku napf. krvaceni ze
stiev;

- nedavnou vyznamnou operaci Zaludku nebo stiev;

- obstrukci (ucpani) zluéniku;

- zavazné potize s jatry;

- zachvaty;

- nedavny zanét blany, ktera tvoii vystelku dutiny biisni (peritonitidu);

- mate nizkou hladinu albuminu (bilkoviny) v krvi.

Porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize béhem 1é¢by ptipravkem BindRen mate kterékoli

z nésledujicich potiZi:

- mate zacpu, nebot’ je mozné, ze Vas 1ékar bude chtit sledovat funkci Vasich stiev, aby mohl
zjistit, zdali u VVas nedoSlo ke vzniku nezadoucich u¢inki (viz bod 4).

- bylo Vam fe¢eno, Ze mate onemocnéni, které snizuje schopnost stiev vstiebavat vyZzivné latky
(malabsorpéni syndrom), nebo pokud se 1é¢ite tzv. kumarinovymi antikoagulancii (napf.
warfarin), nebot’ je mozné, ze Vas lékar bude chtit sledovat Vasi krev a mize Vas pozadat,
abyste zacal(a) uzivat vitaminové doplnky.

- mate abnormalné nizkou hladinu vapniku v krvi. Pfipravek BindRen neobsahuje vapnik, a 1¢kar
Vam jesté¢ muze predepsat vapnik ve formée tablet.

- mate abnormalné vysokou hladinu vapniku v krvi v dusledku nadmérné aktivity pfistitnych
télisek. Samotny pripravek BindRen neléci tuto poruchu, a proto by Vam mély byt predepsany
jeste jiné léky.

Déti a dospivajici
Nejsou k dispozici zddné tdaje o bezpecnosti a icinnosti ptipravku BindRen u déti a dospivajicich (do
véku 18 let). BindRen by neméli uzivat déti a dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a BindRen

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat. To se tyka 1éku k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu
(jako je dioxin), 1éki k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (jako je enalapril-maleinat), protizachvatovych
1€kd (jako je kyselina valproova, tenytoin, karbamazepin, lamotrigin, oxkarbazepin, topiramat,
gabapentin, vigabatrin, zonisamid a levetiracetam), levothyroxinu (pouzivaného k 1é¢bé nedostatku
hormonu §titné zlazy), peroralnich antikoncepcnich pripravki (estrogen, progestogen nebo
kombinované tablety), 1€k potlacujicich imunitni systém (jako cyklosporin, mykofenolat mofetil,
takrolimus). Je to proto, Ze V&S Iékai muze chtit sledovat Vas zdravotni stav, zménit davku pfipravku
BindRen nebo jinych 1€k, které uzivate, nebo Vam muze fict, abyste ptipravek BindRen neuzival(a)
soucasné s jinymi léky.

Teéhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem, nez zacnete tento piipravek uzivat. Pokud otéhotnite nebo pokud kojite a vas
1ékar rozhodne, Ze byste méla pokracovat v 1€¢b¢ pripravkem BindRen, mtize vas 1ékar pozadat,
abyste také brala vitaminové dopliky.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
BindRen nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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3. Jak se BindRen uziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena po¢ate¢ni davka je 6-9 g za den ve formé 2 g nebo 3 g branych tiikrat denné s jidlem. Vas

1¢kai muze rozhodnout, Ze Vam zvysituto davku na celkovou davku 15 g za den v zavislosti na hlading
fosforu ve vasem téle. Pokud nejite pravidelné tii jidla za den, sd€lte to prosim svému 1ékafi.

BindRen uZivejte Usty.

Granule BindRen se doporucuje uzivat jako jednu davku ze sacku s malym mnoZzstvim vody. Pokud
vSak nedokazete polknout obsah celého sa¢ku najednou, muzZete si obsah sacku rozdélit do mensich
porci.

Lékai Vam muize doporugit brat jako doplnék k ptipravku BindRen vapnik, vitamin D a jiné vitaminy.

Pokud musite brat dalsi 1éky, 1ékat VVam sdéli, jestli muzete tyto 1éky brat soucasné s ptipravkem
BindRen, nebo zda je musite brat 1 hodinu pied, nebo 3 hodiny po uZiti ptipravku BindRen. V4§ 1ékaf
mize zvazit stanoveni hladin dalSich 1éku, které uzivate, v krvi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku BindRen nez jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) piili§ velké mnozstvi ptipravku BindRen, porad’te se se svym lékafem nebo
Iékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek BindRen
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou dévku. Pokra¢ujte pouze nasledujici
davkou v obvyklém case.

Jestlize jste prestal(a) uzivat piipravek BindRen

Lécba vysoké hladiny fosforu v krvi obvykle musi byt dlouhodoba. Je dileZité, abyste pokracoval(a) v
uzivani pfipravku BindRen tak dlouho, dokud VVam jej 1ékai ptedepisuje, a abyste dodrzoval(a)
dietu.

Méte-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
Iékarnika.
4, Mozné nezadouci i€inky

Podobné jako vSechny Iéky mlize mit i tento pripravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ve

Casté). To se muze projevit bud’ jako Cerstva zménéna Krev ve zvratcich nebo pti krvaceni z dolni ¢asti
tlustého stieva jako Cerna stolice nebo stolice s piimési krve.

Zacpa je Casta, a pokud trpite trvalou nebo stale se zhorSujici zacpou, sdé€lte to prosim svému lékafi
nebo 1ékarnikovi, protoze to mize byt prvni znamka ucpéni strev.

U pacientt lécenych piipravkem BindRen byly také zaznamenany nasledujici nezadouci u€inky:
Casté nezadouci Gi¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10): nevolnost (nauzea), zvraceni, pocit
paleni v Zaludku, prijem, nadymani, bolest Zaludku a stfev, plynatost, snizena chut’ k jidlu a nizké

hladina vapniku v krvi.

Méng Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout aZ u 1 osoby ze 100): nizky krevni tlak, slabost,
zizen, bolest hlavy, zavraté, ties, sucho v tstech, potiZe s polykdnim, pozménéné vnimani chuti, paleni
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Zahy, tvrda stolice, zanét nebo bolest Zaludku nebo stfev, zména ve vyprazdiiovani stolice, nespavost,
svédéni, sucha kiize, vyrazka, koptivka, svédici ¢ervené skvrny, nahromadéni krve (hematom), napf.
pod kuzi, bolest kloubt, bolest zad, bolest koncetin, svalova bolest nebo kiece, zvyseni hladiny
parathormonu (bilkoviny) v krvi, nékterych krevnich tukti a jaternich enzymu a nizka hladina folatu
(vitamin).

Vzéacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1000): ucpéni stiev, nizké hladina
vitaminu K, ucpani cév zasobujicich srde¢ni sval a otoky kotnikl nebo koncetin.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢ink uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim neZadoucich u¢inkt mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak BindRen uchovéavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za zkratkou
»EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi a zabrani v nahodném ptistupu détem.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co BindRen obsahuje

Lécivou latkou je colestilanum.

- BindRen 2 g granule: jeden sacek obsahuje 2 g kolestilanu.

- BindRen 3 g granule: jeden sacek obsahuje 3 g kolestilanu.

Pomocnymi latkami jsou ¢isténa voda, hyproloza, koloidni bezvody oxid kiemiéity, hydrogenovany
ricinovy olej, hypromeldza, makrogol 8000, triethylcitrat, oxid titani¢ity, mastek, cetanol a laurylsulfat
sodny.

Jak BindRen vypada a co obsahuje toto baleni

BindRen granule jsou bilé valcovité granule. Jsou dodavany v saccich po 2 g nebo 3 g v krabickach po
30, 60 nebo 90 saccich.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Velka Britanie

Vyrobce

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Gottingen

Neémecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Deutschland, Osterreich
Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
Willstatterstr. 30

40549 Dusseldorf

Némecko

Tel.: +49 211 - 520 544 33

Fax: +49 211 - 520 544 99

UK, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IS, IT, LI, LT, LU, LV, MT, NL,
NO, PL, PT, RO, SE, SlI, SK

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Velké Britanie

Tel./Tel./ Ten./TIf/Tél/Simi/Tn): +44 (0) 20 7382 9000

medinfo@mt-pharma-eu.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropske
agentury pro 1é¢ivé pfipravky na adrese: http://www.ema.europa.eu.
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