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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1écivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich tcinki viz bod 4.8.

1. NAZEV PRiPRAVKU

Filspari 200 mg potahované tablety
Filspari 400 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Filspari 200 mg potahované tablety

Jedna tableta obsahuje 200 mg sparsentanu.

Pomocna latka se zndmym ucinkem
Jedna tableta obsahuje 42 mg laktozy.

Filspari 400 mg potahované tablety

Jedna tableta obsahuje 400 mg sparsentanu.

Pomocna latka se znamym ucinkem
Jedna tableta obsahuje 84 mg laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta

Filspari 200 mg potahované tablety

Bila az témér bila potahovana tableta ovalného tvaru, s vyrazenym ¢islem ,,105% na jedné stran¢ a bez
oznaceni na druh¢ strané. Rozméry tablet jsou ptiblizn€ 13 mm X 7 mm.

Filspari 400 mg potahované tablety

Bila az témér bila potahovana tableta ovalného tvaru, s vyrazenym ¢islem ,,021% na jedné stran¢ a bez
oznaceni na druhé strané. Rozméry tablet jsou pfiblizné 18 mm % 8§ mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Filspari je indikovan k 1€¢bé dospélych s primarni IgA (imunoglobulin A) nefropatii (IgAN;

imunoglobulin A nephropathy) s exkreci proteinu do moci > 1,0 g/den (nebo s pomérem
protein/kreatinin v moci > 0,75 g/g, viz bod 5.1).



4.2 Davkovani a zptisob podani
Davkovani

Lécba sparsentanem ma byt zahajena v davce 200 mg podavané jednou denné po dobu 14 dni a poté
zvysena na udrzovaci davku 400 mg podavanou jednou denn¢ v zavislosti na snasenlivosti.

Pro ucely titrace z pocatecni davky 200 mg jednou denné na udrzovaci davku 400 mg jednou denné
1ze pouzit 200mg a 400mg potahované tablety, aby se dosahlo udrzovaci davky.

Pokud se u pacientli vyskytnou problémy se snasenlivosti (systolicky krevni tlak [STK] < 100 mmHg,
diastolicky krevni tlak < 60 mmHg, zhorSeni edému, nebo hyperkalemie), doporucuje se tprava
soubézn¢ podavanych 1é¢ivych piipravkid a nasledné docasné snizeni davky nebo pieruseni podavani
sparsentanu (viz body 4.4 a 5.1).

Pfi znovuzahajeni 1éCby sparsentanem po jejim preruseni lze zvazit opakovani tvodniho schématu
davkovani. Preruseni 1écby, kterému pfedchazi ¢i nepiedchazi snizeni davky sparsentanu, lze zvazit na
zakladg pretrvavajici hypotenze nebo zmén funkce jater (viz bod 4.4).

Vynechana davka

Pokud dojde k vynechani davky, vynechana davka se nema uzivat a dalsi davku je tfeba uzit
podle pravidelného schématu. Davka se nesmi zdvojndsobovat a nesmi se uzivat ani vice davek
soucasné.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

U starSich pacientil se nedoporucuje zadna uprava davky (viz bod 5.2). Lécba sparsentanem u star§ich
pacientll ma byt zahajena v davce 200 mg podavané jednou denné po dobu 14 dni. ZvySeni na
udrzovaci davku 400 mg podavanou jednou denné ma byt provadéno s opatrnosti, v zavislosti na
snasenlivosti (viz bod 4.4).

Porucha funkce jater
Na zaklad¢ farmakokinetickych udaji neni vyzadovana zadna Gprava davky sparsentanu u pacientd
s lehkou nebo stfedné téZkou poruchou funkce jater (tfida A nebo B dle Childa a Pugha; viz bod 5.2).

U stiedné tézké poruchy funkce jater existuje jen omezena klinicka zkusenost. Proto se ma sparsentan
u téchto pacientdl pouZzivat s opatrnosti (viz bod 4.4).

Sparsentan nebyl hodnocen u pacientd s t€Zkou poruchou funkce jater (tfida C dle Childa a Pugha),
a proto se pouziti u téchto pacienti nedoporucuje.

Pii hodnotach aspartataminotransferazy (AST) / alaninaminotransferazy (ALT) vysSich, nezZ je
dvojnasobek horni hranice normalnich hodnot (ULN), existuje jen omezena klinicka zkusSenost. Proto
podavani sparsentanu nema byt zahajeno u pacientd s AST/ALT > 2x ULN (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin

U pacientli s mirnym (stadium 2 chronického onemocnéni ledvin [CKD]; odhadovana rychlost
glomerularni filtrace [eGFR] 60 az 89 ml/min/1,73 m?) nebo stfedné zavaznym (stadium 3a a 3b CKD;
eGFR 30 az 59 ml/min/1,73 m?) onemocnénim ledvin neni vyzadovana zadna iprava davky. Na
zéklad¢ farmakokinetickych udaji nelze doporucit zadnou Gpravu davky u pacientll se zavaznym
onemocnénim ledvin (stadium 4 CKD; eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) (viz bod 5.2). JelikoZ u pacientli
se zavaznym onemocnénim ledvin existuje jen omezena klinicka zkuSenost, pouziti sparsentanu se

u téchto pacientli nedoporucuje (viz bod 4.4).

Sparsentan nebyl hodnocen u pacient po transplantaci ledvin, a proto se ma sparsentan u téchto
pacientti podavat s opatrnosti.



Sparsentan nebyl hodnocen u pacientli podstupujicich dialyzu. Zahajeni podavani sparsentanu se
u téchto pacienti nedoporucuje.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Filspari u déti ve véku do 18 let s IgAN nebyly dosud stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zptsob podani

Peroralni podani.

Tablety se doporucuje polykat celé a zapijet vodou, aby se pacienti vyhnuli hotké chuti. Sparsentan se
muze uzivat spolu s jidlem nebo bez n¢;.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1;
o téhotenstvi (viz body 4.4 a 4.6);
J soucasné podavani blokatort angiotenzinovych receptorit (ARB), antagonisti endotelinovych

receptortt (ERA) nebo inhibitorl reninu (viz body 4.4 a 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Zeny ve fertilnim véku

Lécbu sparsentanem lze u Zen ve fertilnim veéku zahdjit, pouze pokud bylo ovéfeno, Ze Zena neni
téhotna a pouziva ucinnou antikoncepci (viz body 4.3 a 4.6).

Hypotenze

Hypotenze byla spojena s pouzivanim inhibitor( renin-angiotenzin-aldosteronového systému (RAAS),
véetn¢ sparsentanu. Béhem 1é¢by sparsentanem mize dojit k hypotenzi, ktera je Castéji hlaSena
u starSich pacient (viz bod 4.8).

U pacientu s rizikem hypotenze je tfeba zvazit vysazeni nebo upravu ostatnich antihypertenziv

a udrzovani odpovidajiciho stavu objemu. Pokud se hypotenze rozvine navzdory vysazeni nebo
snizeni davky ostatnich antihypertenziv, je tfeba zvazit snizeni davky nebo preruseni podavani
sparsentanu. Pfechodna hypotenzni odpovéd’ neni kontraindikaci k dal§imu podavani sparsentanu;
1é¢bu 1ze obnovit po stabilizaci krevniho tlaku.

Pokud hypotenze ptetrvava navzdory vysazeni nebo snizeni davky antihypertenziv, je tfeba snizit
davkovani sparsentanu na uvodni zahajovaci davku, dokud se krevni tlak nestabilizuje. Preruseni 1é¢by
sparsentanem je tfeba zvazit, pokud pfiznaky hypotenze pretrvavaji i po 2 tydnech snizeni davky.
Sparsentan je tieba pouZzivat s opatrnosti u pacientii s hodnotami systolického krevniho tlaku

< 100 mmHg (viz bod 4.2). Davka sparsentanu nema byt zvySovana u pacientti s hodnotami
systolického krevniho tlaku < 100 mmHg (viz bod 4.2).

Porucha funkce ledvin

S inhibitory RAAS, veetné sparsentanu, bylo spojeno pfechodné zvyseni sérového kreatininu.

K prechodnému zvyseni sérového kreatininu mize dojit zejména pii zahajeni 1éCby sparsentanem (viz
bod 4.8). U rizikovych pacientl se ma provadét pravidelné sledovani hladin kreatininu a drasliku

v séru. U pacientll s oboustrannou sten6zou renalni tepny se ma sparsentan pouZzivat s opatrnosti.

Kviili omezené klinické zkusenosti u pacientti s eGFR < 30 ml/min/1,73 m?* se pouziti sparsentanu
u téchto pacientli nedoporucuje (viz bod 4.2).



Retence tekutin

Retence tekutin byla spojena s 1é¢ivymi piipravky, které antagonizuji endotelinovy receptor typu A
(ETaR), vCetné sparsentanu. Béhem 1€cby sparsentanem muze dojit k retenci tekutin (viz bod 4.8).
Pokud se béhem 1éEby sparsentanem rozvine retence tekutin, doporucuje se 1é¢ba diuretiky, nebo se
pred upravou davky sparsentanu maji zvysit davky stavajicich diuretik. U pacientl s prokazanou
retenci tekutin pfed zahajenim 1éCby sparsentanem lze zvazit 1écbu diuretiky.

Sparsentan nebyl hodnocen u pacientd se srde¢nim selhanim. U pacientti se srde¢nim selhanim proto
ma byt sparsentan pouzivan s opatrnosti.

Funkce jater

U sparsentanu bylo pozorovano zvySeni ALT nebo AST alesponi 3 x ULN (viz bod 4.8). U pacientl
1é¢enych sparsentanem nebylo pozorovano soucasné zvyseni bilirubinu > 2 x ULN ani pfipady selhani
jater. V zajmu sniZeni rizika mozné zavazné hepatotoxicity je tfeba pied zahajenim 1écby sledovat
hladiny aminotransferazy a celkového bilirubinu v séru a poté se sledovanim pokracovat kazdé tfi
mésice.

U pacienttl je tieba sledovat znamky poskozeni jater. Pokud se u pacientli rozvine pretrvavajici
nevysvétlené klinicky vyznamné zvyseni ALT a/nebo AST, nebo pokud je zvysSeni doprovazeno
zvy$enim bilirubinu > 2 x ULN, nebo pokud je zvySeni ALT a/nebo AST doprovazeno znamkami
a ptiznaky poskozeni jater (napt. zloutenkou), je tfeba terapii sparsentanem ukoncit.

Opétovné zahdjeni podavani sparsentanu zvazte, pouze pokud se hladiny jaterniho enzymu a bilirubin
vrati na hodnoty pted 1é¢bou a pouze u pacientti bez klinickych pfiznaki hepatotoxicity. Vyhnéte se
zahdjeni podavani sparsentanu u pacientl se zvySenou hladinou aminotransferazy (> 2 x ULN) pted
zahajenim podavani 1éku (viz bod 4.2.)

U stfedné té¢zké poruchy funkce jater existuje jen omezena klinicka zkusenost. Proto se ma sparsentan
u téchto pacientl pouzivat s opatrnosti (viz bod 4.2).

Dudlni blokada renin-angiotenzin-aldosteronového systému (RAAS)

Existuji diikazy, ze soucasné podavani inhibitor angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE),
blokatorti receptord angiotenzinu II nebo aliskirenu zvysuje riziko hypotenze, hyperkalemie a snizeni
funkce ledvin (v€etné akutniho selhani ledvin). Dudlni blokéda systému RAAS prostiednictvim
kombinovaného podavani inhibitort ACE, blokatort receptorti angiotenzinu II (¢aste¢ny mechanismus
sparsentanu) nebo inhibitorti reninu se proto nedoporucuje (viz body 4.5 a 5.1). Pokud je 1é¢ba dualni
blokadou povazovéana za absolutné nezbytnou, musi probihat pouze pod dohledem specialisty a za
castého diikladného sledovani funkce ledvin, elektrolytd a krevniho tlaku.

Hyperkalemie

Lécba nema byt zahdjena u pacientil s hladinou sérového drasliku > 5,5 mmol/l. Stejné jako u jinych
1é¢ivych ptipravkd, které maji vliv na renin-angiotenzin-aldosteronovy systém, mtize béhem lécby
sparsentanem dojit k hyperkalemii, a to zejména v ptitomnosti poruchy funkce ledvin a/nebo
srde¢niho selhani. U rizikovych pacientl se doporucuje hladinu sérového drasliku peclive sledovat.
Pokud se u pacientti vyskytne klinicky vyznamna hyperkalemie, doporucuje se Uprava soucasné
podavanych 1é¢ivych piipravki nebo docasné snizeni davky ¢i preruseni podavani. Pokud je hladina
sérového drasliku > 5,5 mmol/l, je na misté zvazit preruseni 1éCby.

Laktoza

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktézy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento 1é¢ivy piipravek uzivat.



Sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Soucasné podavani s ARB, ERA a inhibitory reninu

Soucasné podavani sparsentanu s ERA (jako je bosentan, ambrisentan, macitentan, sitaxentan), s ARB
(jako je irbesartan, losartan, valsartan, kandesartan, telmisartan), nebo s inhibitory reninu (jako je
aliskiren) je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Soucasné podavani s inhibitory ACE a inhibitory mineralokortikoidnich receptoru

Ocekava se, Ze soucasné podavani sparsentanu s inhibitory mineralokortikoidnich (aldosteronovych)
receptortl, jako je spironolakton a finerenon, je spojeno se zvySenym rizikem hyperkalemie.

Nejsou k dispozici zadné udaje o kombinaci sparsentanu s inhibitory ACE, jako je enalapril nebo
lisinopril. Udaje z klinickych hodnoceni ukazaly, e dualni blokada renin-angiotenzin-
aldosteronového systému (RAAS) prosttednictvim kombinovaného podavani inhibitord ACE,
blokatori receptorti angiotenzinu Il nebo aliskirenu je v porovnani s podavanim jediné latky ptisobici
na systém RAAS spojena s vyssi frekvenci nezadoucich ptihod, jako jsou hypotenze, hyperkalemie

a snizeni funkce ledvin (véetné akutniho selhani ledvin) (viz bod 5.1).

Sparsentan v kombinaci s inhibitory ACE, jako je enalapril nebo lisinopril, je tfeba pouzivat

s opatrnosti a sledovat krevni tlak, draslik a funkci ledvin (viz bod 4.4).

Soucasné podavani s doplnky drasliku a draslik Setficimi diuretiky

Protoze u pacientt IéCenych 1éCivymi piipravky, které jsou antagonisty receptort angiotenzinu II typu
1 (AT R), miize dojit k hyperkalemii (viz bod 4.8), souc¢asné podavani doplikii drasliku, draslik
Setficich diuretik, jako je spironolakton, eplerenon, triamteren nebo amilorid, nebo substituentii soli
obsahujicich draslik mize zvysit riziko hyperkalemie a nedoporucuje se.

Ucdinek dalSich 1é¢ivych pripravkl na sparsentan

Sparsentan je primarné metabolizovan cytochromem P450 (CYP)3A.

Silné a stredné silné inhibitory CYP3A

Soucasné podavani sparsentanu s itrakonazolem (silny inhibitor CYP3A) zvysilo Cmax sparsentanu

0 1,3nasobek a AUC.inr 0 2,7nasobek. Soucasné podavani se silnym inhibitorem CYP3A, jako je
boceprevir, telaprevir, klarithromycin, indinavir, lopinavir/ritonavir, itrakonazol, nefazodon, ritonavir,
a s grapefruitem a grapefruitovou stavou se nedoporucuje.

Soucasné podavani sparsentanu s cyklosporinem (stfedné silny inhibitor CYP3A) zvySilo Cmax
sparsentanu 0 1,4nasobek a AUCy.inr O 1,7nasobek. Souc¢asné podavani se stfedné silnym inhibitorem
CYP3A, jako je konivaptan, flukonazol a nelfinavir, je tfeba provadét s opatrnosti.

Induktory CYP3A

Sparsentan je substrat CYP3A. Soucasné podavani se stfedné silnym nebo silnym induktorem
CYP3A jako je rifampicin, efivarenz, dexamethason, karbamazepin, fenytoin a fenobarbital, snizuje
expozici sparsentanu, coz mize snizit u¢innost sparsentanu. Proto se soucasné podavani se stfedn¢
silnym nebo silnym induktorem CYP3A nedoporucuje.

Leky snizujici hladinu Zaludecni kyseliny
Na zaklad¢ populacni farmakokinetické (PK) analyzy by soucasné uzivani 1éku snizujiciho hladinu
zaludecni kyseliny béhem lécby sparsentanem nemélo mit statisticky vyznamny vliv na variabilitu



farmakokinetiky sparsentanu. Léky modifikujici Zalude¢ni pH, napft. antacida, inhibitory protonové
pumpy a antagonisté histaminovych H2 receptort, 1ze pouzivat souc¢asn¢ se sparsentanem.

Ucdinek sparsentanu na jiné 1é¢ivé piipravky

In vitro sparsentan inhiboval i indukoval CYP3A a indukoval CYP2B6, CYP2C9 a CYP2C19.
Soucasné podavani sparsentanu v ustaleném stavu s midazolamem, substratem CYP3A4, nemélo vliv
na systémovou expozici midazolamu. Soucasné podavani sparsentanu v ustaleném stavu

s bupropionem, substratem CYP2B6, snizilo Cmax bupropionu o 1,5nasobek a AUC.inr 0 1,5nasobek.
Pti kombinovani sparsentanu v ustaleném stavu se substraitem CYP3A4 nebo CYP2B6 neni
vyzadovana zadna uprava davky.

Vyznamnost indukce CYP2C9 a CYP2C19 sparsentanem nebyla v klinické studii hodnocena.
Soucasné podavani sparsentanu se substratem CYP2C9, jako je s-warfarin, fenytoin a ibuprofen, a se
substraty CYP2C19, jako je omeprazol a fenytoin, je tieba provadét s opatrnosti.

Vyznamnost inhibice CYP3A4 po jediné davce sparsentanu nebyla v klinické studii hodnocena.
Sparsentan je inhibitor CYP3A4, a mohl by proto pfi zahajeni 1éCby sparsentanem ovlivnit
farmakokinetiku lé¢ivych ptipravka, které jsou substraty CYP3A4. Zahajeni podavani sparsentanu
jako soubézné medikace se substratem CYP3A4,jako je alfentanil, konivaptan, indinavir, cyklosporin
a takrolimus, je proto tieba provadét s opatrnosti.

In vitro je sparsentan v relevantnich koncentracich inhibitorem transportérti P-gp, BCRP, OATP1B3 a
OATS3.

Vyznamnost inhibice P-gp sparsentanem nebyla v klinické studii hodnocena. Soucasné podavani
sparsentanu se substratem inhibujicim P-gp je tfeba provadét s opatrnosti, je-li znamo, ze inhibice P-
gp ma vyznamny vliv na absorpci.

Soucasné podavani sparsentanu s pitavastatinem (substrat OATP1B1, OATP1B3 a BCRP) sniZilo Cpax
pitavastatinu o 1,2nasobek a AUCy.inr 0 1,4ndsobek. Pti kombinovani sparsentanu se substratem
OATP1B1, OATP1B3 nebo BCRP neni vyzadovana zadna uprava davky.

Nebyla provedena zadna klinicka studie zkoumajici vliv sparsentanu na citlivy substrat OAT3. Zda se
vsak, ze v davce 800 mg sparsentan neovliviiuje biomarker 6B-hydroxykortizol (substrat OAT3), coz
naznacuje, ze klinicky ucinek je s nejvétsi pravdépodobnosti omezeny.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

~

Zeny ve fertilnim véku

Lécbu sparsentanem lze u Zen ve fertilnim véku zah4jit, pouze pokud bylo ovéteno, Ze zZena neni
téhotna. Zeny ve fertilnim véku musi béhem 1é¢by a jesté po dobu 1 mésice po ukonceni 1é¢by
pouzivat uc¢innou antikoncepci.

Te&hotenstvi

Udaje o podavani sparsentanu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Pripravek Filspari je béhem téhotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).
Kojeni

Fyzikalné-chemické udaje naznacuji vylucovani sparsentanu do lidského matetského mléka. Riziko
pro kojené novorozence /déti nelze vyloucit. Sparsentan se v obdobi kojeni nema podavat.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné idaje o ucincich sparsentanu na fertilitu u ¢lovéka. Udaje na zvitatech
nenaznacily negativni vliv na muzskou ani zenskou fertilitu (viz bod 5.3).



4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Filspari ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Nebyly provedeny Zadné studie ucinkti sparsentanu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Je vSak
tieba vzit v uvahu, ze béhem uzivani sparsentanu se mtize objevit zavrat’ (viz bod 4.8). Pacientim se
zévrati je tfeba doporucit, aby se zdrzeli fizeni nebo obsluhy strojii, dokud ptiznaky neodezni.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcéastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky 1éku byly hypotenze (10,8 %), hyperkalemie (9,6 %), zavrat’
(7,8 %) a periferni edém (5,4 %). Nejcastéjsim hlasenym zadvaznym nezadoucim Gc¢inkem bylo akutni
poskozeni ledvin (0,9 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich u¢inku

HIasené nezadouci ucinky v aktivné kontrolovanych klinickych hodnocenich faze 2 a faze 3 u pacientti
vystavenych sparsentanu v populaci s chronickym onemocnénim ledvin, véetné IgAN a FSGS

(n = 446), jsou uvedeny v nasledujici tabulce podle tfidy organového systému MedDRA a podle
frekvence: velmi Casté (> 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné
(> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000).

Tabulka 1: Nezadouci ucinky pozorované béhem klinickych hodnoceni

Trida organovych Velmi casté Casté Méné casté
systému
Poruchy krve - Anemie
a lymfatického systému
Poruchy metabolismu Hyperkalemie -
a vyzivy
Poruchy nervového Zavrat -
systému Bolest hlavy
Cévni poruchy Hypotenze Ortostaticka -
hypotenze
Poruchy ledvin a mocovych Porucha funkce ledvin | —
cest Akutni poskozeni
ledvin
Celkové poruchy a reakce Periferni edém -
v misté aplikace Unava
Vysetfeni Zvyseny kreatinin -
v krvi
Zvysena
aminotransferdza®

aZvysend aminotransferaza zahrnuje preferované terminy zvysSena alaninaminotransferaza, zvySena aspartataminotransferaza,
zvySena gamaglutamyltransferaza a zvySené jaterni enzymy.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Snizeny hemoglobin

V klinickém hodnoceni PROTECT byly anémie nebo snizeny hemoglobin hlaSeny jako nezadouci
ucinek u2 (1 %) subjektt 1éCenych sparsentanem v porovnani s4 (2 %) subjekty 1éCenymi
irbesartanem. Celkové byl hemoglobin <9 g/dl hlasen v jakémkoli obdobi po 1é¢bé u 7 (3 %) subjektt
v rameni se sparsentanem a u 4 (2 %) subjektl v rameni s irbesartanem. Pfedpoklada se, Ze toto snizeni
je Castecné zptsobeno hemodiluci. V diisledku anémie nedoslo u zadného subjektu k ukonceni 1€cby.

Nezadouct prihody spojené s jatry



V klinickém hodnoceni PROTECT bylo celkem u 6 (3 %) subjekti ve skupiné se sparsentanem a u 4
(2 %) subjektd ve skupiné s irbesartanem zaznamenano zvySeni jaternich aminotransferaz nad
trojnasobek horni hranice normalnich hodnot bez zvyseni celkového bilirubinu, ato po 168, resp.
407 dnech podéavani hodnoceného piipravku. VSechny piihody byly nezadvazné a asymptomatické,
vétSina méla mirnou nebo stfedni intenzitu, vSechny byly reverzibilni, a jako potencialni kauzalni
faktory nebo jako faktory potencialné ptispivajici ke zvySeni aminotransferaz byly identifikovany jiné
ptic¢iny. Nebyly pozorovany zadné klinické pfiznaky poskozeni jater. Ve skupiné se sparsentanem byla
1é¢ba hodnocenym piipravkem ukoncena u 3 subjekt po pozitivni rechallenge , pricemz u 2 subjektt
byla 1é¢ba sparsentanem znovu zahajena bez opakovaného zvyseni hladiny jaternich enzymd.

Akutni poSkozeni ledvin (AKI; acute kidney injury)

V klinickém hodnoceni PROTECT bylo akutni poSkozeni ledvin hlaseno u 4 (2 %) subjektt ve skupiné
se sparsentanem au 3 (1 %) subjektti ve skuping s irbesartanem. U Ctyt subjektt (2 %), kterym byl
podavan sparsentan, bylo hlaeno zavazné AKI, které bylo ve viech ptipadech reverzibilni. Zadny ze
zavaznych ptipadi AKI nevyzadoval dialyzu. Ve skuping se sparsentanem bylo podavani hodnoceného
pripravku pferuseno u 3 subjekti.

Hyperkalemie

V klinickém hodnoceni PROTECT byla hyperkalemie hlasena jako nezadouci ucinek u 20 (10 %)
subjektti 1éCenych sparsentanem v porovnéni s 16 (8 %) subjekty léCenymi irbesartanem. VSechny
prihody byly u subjekti 1écenych sparsentanem nezavazné, vétsina z nich byla mirné az stfedni intenzity
a vSechny byly reverzibilni. NedoSlo k zadnému pieruseni 1é¢by z divodu hyperkalemie. Riziko
hyperkalemie se zvySuje u pacientt s niz§i eGFR.

Hypotenze

Hypotenze byla hlasena béhem 1éCby sparsentanem. V klinickém hodnoceni PROTECT byly STK
<100 mmHg nebo snizeni STK o vice nez 30 mmHg hlaseny u 12 %, resp. 10 % pacientti 1é¢enych
sparsentanem v porovnani s 11 %, resp. 10 % pacientll lécenych irbesartanem. Pouze 15 subjektt
(7,4 %) léCenych sparsentanem bylo starSich 65 let. Hypotenze byla hlaSena u 20 (11 %) subjekta
mladSich 65 let a u 6 (40 %) subjektli ve veéku 65 az 74 let.

HlaSeni podezieni na nezaddouci Gcinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé€iveého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1écivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Sparsentan byl podavan v davkach az 1 600 mg/den u zdravych subjektti bez prikazu toxicit
limitujicich davku. Pacienti, u kterych dojde k pfedavkovani (pravdépodobné se u nich objevi znamky
a ptiznaky hypotenze), musi byt diikladné sledovani a musi jim byt podana pfislusna symptomaticka
1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva ovliviiujici renin-angiotenzinovy systém, ATC kod: C09XXO01

Mechanismus uéinku

Sparsentan je dudlni antagonista endotelinového a angiotenzinového receptoru.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Je to jednoducha molekula, ktera funguje jako vysoce afinitni antagonista s dualnim ucinkem na
receptory ETAR a AT R. Endotelin 1 prostfednictvim receptoru ETaR a angiotenzin II prostfednictvim
receptoru AT R zprostfedkovavaji procesy, které vedou k progresi IgAN pies hemodynamické ucinky
a proliferaci mezangialnich bun¢k, zvySenou expresi a aktivitu prozanétlivych a profibrotickych
mediatort, poskozeni podocytl a oxidaéni stres. Sparsentan inhibuje aktivaci ETaAR i AT|R, a proto
sniZuje proteinurii a zpomaluje progresi onemocnéni ledvin.

Farmakodynamické ucinky

V randomizované placebem kontrolované studii s pozitivni kontrolou u zdravych subjekti zptsobil
sparsentan mirné prodlouzeni QTcF s maximalnim uc¢inkem 8,8 ms (90% CI: 5,9; 11,8) pti davce 800
mg a 8,1 ms (5,2; 11,0) pii davce 1 600 mg. V dodate¢né studii se zdravymi subjekty pii expozici
sparsentanu pievysujici expozici pti maximalni doporucené davce pro cloveka vice nez 2nasobné byl
maximalni ¢inek 8,3 ms (6,69; 9,90). Proto je nepravdépodobné, ze by sparsentan mél klinicky
relevantni vliv na prodlouzeni QT intervalu.

Klinické udinnost a bezpeénost

Utinnost a bezpeénost sparsentanu, neimunosupresivniho 1éku, byly hodnoceny v klinickém
hodnoceni PROTECT u pacientt s IgAN.

PROTECT je randomizované, dvojité zaslepené (110 tydntr), aktivné kontrolované, multicentrické
globalni klinické hodnoceni faze 3 u pacientti s IgAN. Toto klinické hodnoceni zahrnovalo pacienty ve
véku > 18 let véetné 15 (7,4 %) pacientd 1éCenych sparsentanem ve véku >= 65 let, s eGFR

> 30 ml/min/1,73 m* a celkovou exkreci proteinu v mo¢i > 1,0 g/den. Pied zafazenim do klinického
hodnoceni dostavali pacienti po dobu alesponi 3 mésicii maximalni tolerovanou davku inhibitoru ACE
a/nebo ARB. Terapie inhibitory ACE a/nebo ARB byla pfed zah4jenim podavani sparsentanu
ukonc¢ena. Pacienti s vychozi hodnotou drasliku ptesahujici 5,5 mmol/l byli ze studie vylouceni.

Bylo randomizovano celkem 404 pacientd, kteti dostali sparsentan (n = 202) nebo irbesartan

(n = 202). Lécba byla zahajena sparsentanem v davce 200 mg podavané jednou denné nebo
irbesartanem v davce 150 mg podavané jednou denné. Po 14 dnech byla davka titrovana dle
snasenlivosti pacienta na doporu¢enou davku sparsentanu 400 mg podavanou jednou denn¢ nebo
irbesartanu 300 mg podévanou jednou denn¢. Snasenlivost davky byla definovéana jako systolicky
krevni tlak > 100 mmHg a diastolicky krevni tlak > 60 mmHg po 2 tydnech bez pfitomnosti
nezadoucich ptihod (napf. zhorSujici se edém) nebo laboratornich nalezt (napft. sérovy draslik

> 5,5 mEq/l [5,5 mmol/l]). Béhem klinického hodnoceni bylo zakdzano podavani inhibitord RAAS
nebo inhibitort endotelinového systému. V ptipadé potieby dosazeni cilového krevniho tlaku byly
povoleny jiné tfidy antihypertenziv. Lé¢ba imunosupresivy byla béhem klinického hodnoceni
povolena po zvazeni zkousejiciho 1€kare.

Vychozi charakteristiky eGFR a proteinurie byly mezi 1é¢ebnymi skupinami srovnatelné. Celkova
populace méla priimérnou (SD) eGFR 57 (24) ml/min/1,73 m? a medidn poméru proteinu/kreatininu
v mo¢i (UP/C) 1,24 g/g (mezikvartilové rozpéti: 0,83; 1,77). Pramérny veék byl 46 let (rozmezi: 18 az
76 let); 70 % byli muzi, 67 % bélosi, 28 % Asijci, 1 % Cernosi nebo Afroameric¢ani a 3 %
predstavovaly dalsi rasy.

Primarni analyza proteinurie byla provedena po 36 tydnech od randomizace ptiblizné 280 subjekti,
aby se zjistilo, zda je G¢inek 1écby na primarni cilovy parametr ucinnosti, tedy zména UP/C

ve 36. tydnu oproti vychozimu stavu, statisticky vyznamny. Klinické hodnoceni splnilo svilj primarni
cilovy parametr, coz byla zména v pomeru UP/C ve 36. tydnu oproti vychozimu stavu. Geometricky
pramér UP/C byl ve 36. tydnu 0,62 g/g v rameni se sparsentanem vs. 1,07 g/g v rameni s irbesartanem.
Procentualni zména geometrickych priimért odhadnutych na zaklad¢ metody nejmensich ctverct

v UP/C ve 36. tydnu oproti vychozimu stavu byla —49,8 % (95% interval spolehlivosti [CI]: —54,98; —
43,95) v rameni se sparsentanem vs. —15,1 % (95% CI: =23,72; —5,39) v rameni s irbesartanem

(p <0,0001). Pti zavére¢né analyze sparsentan vykazal rychly a trvaly antiproteinuricky 1é¢ebny efekt
po dobu 2 let, pficemz geometricky primér UP/C byl ve 110. tydnu 0,64 g/g v rameni se sparsentanem
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vs. 1,09 g/g v rameni s irbesartanem, coz piedstavuje primérné sniZeni o 42,8 % oproti vychozi
hodnote (95% CI: —49,75; —34,97) ve srovnani s pouhymi 4,4 % u irbesartanu (95% CI: —15,84; 8,70).
Zlepseni ve snizeni proteinurie bylo konzistentn¢ pozorovano ve skupin€ se sparsentanem jiz za

4 tydny a pfetrvalo do 110. tydne (obrazek 1).

Obrazek 1: Procentualni zména oproti vychozi hodnoté poméru proteinu/kreatininu v moci podle
navstévy (PROTECT)
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Tyden navstévy

Poznamky: Upraveny podil hodnot geometrickych praiméri odhadnutych na zdkladé metody nejmensich ¢tverci UP/C
vzhledem k vychozimu stavu byl zaloZen na longitudinalnim modelu opakovaného méfeni stratifikovaného podle eGFR

a proteinurie pfi screeningu a hlasen jako procentudlni zména spole¢né s pfislusnym 95% CI. Analyza zahrnovala idaje UP/C
ziskané béhem dvojité zaslepené¢ho obdobi od vSech pacientd, kteti byli randomizovéani a dostali alesponi 1 davku
hodnoceného 1éku. Vychozi stav byl definovan jako posledni nechybéjici pozorovani pted zahdjenim a do obdobi zahéjeni
davky véetné.

Zkratky: CI = interval spolehlivosti; eGFR = odhadovana rychlost glomerularni filtrace; LS = nejmensi ¢tverce;

UP/C = pomér proteinu/kreatininu v moci.

Odhadovana GFR

V dobé¢ konfirmacni analyzy bylo zlepseni dvouletého chronického sklonu eGFR (od 6. tydne)

1,1 ml/min/1,73 m? za rok u sparsentanu v porovnani s irbesartanem (95% CI: 0,07; 2,12; p = 0,037)

a odpovidajici zlepSeni dvouletého celkového sklonu eGFR (od vychoziho stavu) bylo

1,0 ml/min/1,73 m? za rok (95% CI: —0,03; 1,94; p = 0,058). Absolutni zména eGFR oproti vychozimu
stavu byla po dvou letech —5,8 ml/min/1,73 m? (95% CI: —7,38; —4,24) u sparsentanu v porovnani s
-9,5 ml/min/1,73 m? (95% CI: —=11,17; —7,89) u irbesartanu.

Dalsi informace

Dv¢ velka randomizovana kontrolovana klinicka hodnoceni (ONTARGET (ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) a VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) zkoumala pouZiti kombinace inhibitord ACE s blokatorem
receptord angiotenzinu II. Studie ONTARGET byla provedena u pacientt s kardiovaskularnim nebo
cerebrovaskularnim onemocnénim v anamnéze nebo s diabetem mellitem 2. typu doprovazenym
znamkami poskozeni koncovych organi. VA NEPHRON-D byla studie u pacientt s diabetem
mellitem 2. typu a diabetickou nefropatii. Tyto studie neprokazaly zadny vyznamny ptinosny ucinek
na renalni a/nebo kardiovaskularni vysledky a mortalitu, v porovnani s monoterapii bylo ale
pozorovano zvysené riziko hyperkalemie, akutniho poskozeni ledvin a/nebo hypotenze. Vzhledem

k podobnym farmakodynamickym vlastnostem jsou tyto vysledky relevantni i pro ostatni inhibitory
ACE a blokatory receptorti angiotenzinu II. Inhibitory ACE a blokatory receptort angiotenzinu II
proto nemaji byt u pacientt s diabetickou nefropatii podavany soucasné. ALTITUDE (Aliskiren Trial
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in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints) byla studie, jejimz cilem bylo
ovéfit prinos pridani aliskirenu ke standardni 1é¢b¢ inhibitorem ACE nebo blokatorem receptort
angiotenzinu II u pacientd s diabetem mellitem 2. typu a chronickym onemocnénim ledvin,
kardiovaskularnim onemocnénim, nebo obojim. Studie byla ptfed¢asné ukoncéena z dtivodu zvyseného
rizika nezadoucich dusledkt. Kardiovaskularni umrti i cévni mozkova ptihoda byly pocetné Cast&jsi ve
skuping s aliskirenem nez ve skupiné s placebem a nezadouci ptihody a zavazné nezadouci ptihody,
které byly predmétem zajmu (hyperkalemie, hypotenze a porucha funkce ledvin), byly Casté&ji hlaSeny
ve skupin€ s aliskirenem nez ve skupiné s placebem.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udé€lila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s pripravkem Filspari u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace k 1écbé IgA nefropatie A
(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po podani jedné peroralni davky 400 mg sparsentanu je median doby do dosazeni maximalni
plazmatické koncentrace piiblizné 3 hodiny.

Po podani jedné peroralni davky 400 mg sparsentanu je geometricky primér Cmax 6,97 pg/ml a AUC
83 pg*h/ml. Plazmatickych hladin v ustaleném stavu je dosazeno do 7 dni bez akumulace expozice pfi

doporuceném davkovéani.

Po podavani davky 400 mg sparsentanu denné je geometricky pramér Cmax v ustadleném stavu
6,47 pg/ml a AUC 63,6 ug*h/ml.

Viiv jidla
Pti davkéach 400 mg a nizSich nebyl vliv jidla s vysokym obsahem tuku na expozici sparsentanu
klinicky relevantni. Sparsentan se mize uzivat spolu s jidlem nebo bez n¢;j.

Distribuce

Na zaklad¢ popula¢ni farmakokinetické analyzy je zdanlivy distribu¢ni objem v ustaleném stavu
61,41

Sparsentan je ve vysoké mife vazan (> 99 %) na proteiny lidské plazmy s preferen¢ni vazbou na
albumin a stfedné silnou vazbou na al-kysely glykoprotein.

Biotransformace

Sparsentan je primarné metabolizovan enzymy CYP3A4 s mensim piispénim enzymi CYP2CS, 2C9
a 3A5. Pivodni sloucenina je ptevladajicim prvkem v lidské plazmé a predstavuje ptiblizn€ 90 %
celkové radioaktivity v ob&éhu. Minoritni hydroxylovany metabolit byl jedinym metabolitem v plazmé,
ktery ptredstavoval > 1 % celkové radioaktivity (pfiblizn€ 3 %). Hlavni metabolickou cestou
sparsentanu byla oxidace a dealkylace, a v lidské stolici, plazmé a mo¢i bylo identifikovano

9 metabolitd.

Eliminace

Clearance sparsentanu je casove zavisla. Na zaklad¢ populacni farmakokinetické analyzy je zdanliva
clearance 3,88 I/h a zvySuje se na 5,11 1/h v ustaleném stavu.

Polocas sparsentanu v ustaleném stavu se odhaduje na 9,6 h.
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Po jedné 400mg davce radioaktivné znaceného sparsentanu bylo 82 % radioaktivni davky zjisténo
béhem 10denniho obdobi sbéru nasledovné: 80 % ve stolici s 9 % sparsentanu v nezménéné podobé
a2 % v moci se zanedbatelnym mnozstvim v nezménéné podobe¢.

Linearita/nelinearita

Hodnoty Crax @ AUC sparsentanu se po podani jediné davky 200 mg az 1 600 mg zvySovaly méné nez
umérné. Po podavani davky 400 nebo 800 mg denn¢ prokazal sparsentan asoveé zavislou
farmakokinetiku bez akumulace Cmax a snizenou AUC v ustaleném stavu.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

Populacni farmakokineticka analyza nezjistila Zadny vyznamny vliv véku na plazmatickou expozici
sparsentanu. U starSich pacientil neni zapotiebi zadna uprava davky (viz bod 4.2). Sparsentan nebyl
hodnocen u pacientti starSich 75 let.

Porucha funkce jater

Ve specialni studii poruchy funkce jater byla systémova expozice po jediné davce 400 mg sparsentanu
u pacientd s vychozi lehkou nebo stfedné t€zkou poruchou funkce jater (tfida A nebo B dle Childa

a Pugha) v porovnani s pacienty s normalni funkci jater podobna. U pacientil s lehkou nebo stfedné
tézkou poruchou funkce jater neni vyzadovana zadna Gprava davky. U pacientd se stiedné tézkou
poruchou funkce jater ma byt sparsentan pouZzivan s opatrnosti (viz body 4.2 a 4.4).

U pacientt s t¢Zkou poruchou funkce jater (tfida C dle Childa a Pugha) nejsou k dispozici zadné udaje,
sparsentan se proto u téchto pacientd nedoporucuje (viz bod 4.2).

Porucha funkce ledvin

Na zaklad¢ populaéni farmakokinetické analyzy u pacientti s chronickym onemocnénim ledvin

s lehkou (clearance kreatininu 60-89 ml/min), sttedn¢ té¢zkou (clearance kreatininu 30-59 ml/min)
a tézkou (clearance kreatininu 15-29 ml/min) poruchou funkce ledvin neexistuje zadny klinicky
vyznamny vliv poruchy funkce ledvin na farmakokinetiku v porovnani s normalni funkci ledvin
(clearance kreatininu > 90 ml/min). U pacienti v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin (clearance
kreatininu < 15 ml/min) nejsou k dispozici zadné udaje.

Na zaklad¢ omezenych dostupnych tdaji nelze doporucit zadné tpravy davky u pacientl s tézkou
poruchou funkce ledvin (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?, viz bod 4.2). Sparsentan nebyl hodnocen

u pacientli se zavaznym onemocnénim ledvin nebo podstupujicich dialyzu, a proto se sparsentan

u téchto pacientli nedoporucuje. Sparsentan nebyl hodnocen u pacientti po transplantaci ledvin, a proto
se musi sparsentan u téchto pacientl podavat s opatrnosti (viz bod 4.2).

Dalsi zvlastni populace
Populac¢ni farmakokinetické analyzy naznacuji, ze neexistuje zadny klinicky vyznamny vliv véku,
pohlavi nebo rasy na farmakokinetiku sparsentanu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpe€nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro cloveka.

Nezadouci ucinky, které nebyly pozorovany v klinickych studiich, av§ak vyskytly se ve studiich na
zvitatech pfi systémové expozici podobné expozici pii klinickém podavani, a které mohou byt dilezité

pro klinické pouziti:

Ve studiich embryofetalniho vyvoje u potkani a kralikti byla u obou druhti pozorovana vyvojova
toxicita. U potkant byly pozorovany na davce zavislé teratogenni ti€inky ve formé malformaci lebky
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a obli¢eje, abnormalit skeletu, zvySené embryofetalni letality a snizené hmotnosti plodu u vSech davek
sparsentanu testovanych pii expozici 8nasobku AUC u davky 800 mg/den a 13nasobku AUC u davky
400 mg/den u lidi. U kralika se neobjevily zadné malformace plodu ani G¢inky na zivotaschopnost
embrya a plodu nebo na riist plodu, ale doslo ke zvyseni vyskytu skeletalnich odchylek (nadpocetna
kréni zebra) pii expozici piiblizné 0,10nasobku AUC u lidi u davky 800 mg/den a 0,2nasobku AUC

u lidi u davky 400 mg/den.

Ve studii prenatalniho a postnatalniho vyvoje u potkanti byla pozorovana toxicita pro matku zahrnujici
umrti pfi expozici ~8nasobku AUC u lidi u davky 800 mg/den a 13nasobku AUC u lidi u davky

400 mg/den, a toxicita pro matku pfi expozici ~2nasobku AUC u lidi u davky 800 mg/den a 3nasobku
AUC u lidi u davky 400 mg/den. Zvyseni umrti mlad’at a snizeni ristu se objevilo pfi expozici
~8nasobku AUC u lidi u davky 800 mg/den a 13nasobku AUC u lidi u davky 400 mg/den, a snizeni
rlstu pii expozici ~2nasobku AUC u lidi u davky 800 mg/den a 3nasobku AUC u lidi u davky

400 mg/den.

Studie na mladatech

Studie na mladatech potkant prokazala, ze nebyly pozorovany zadné obecné toxikologické nezadouci
ucinky pfi davee az 10 mg/kg/den a Zadna reproduk¢ni toxicita u sameil nebo samic pii davce az

60 mg/kg/den, jestlize bylo podavani zahajeno 14. den po narozeni (coz odpovida 1roénim détem).
Vaskularni toxicita se objevila pti davkach > 3 mg/kg/den, jestlize podavani bylo zahajeno 7. den po
narozeni (coz odpovida novorozenctim).

Posouzeni rizika pro Zivotni prostiedi

Z vysledku studii sparsentanu vyplyva, Ze sparsentan neni povazovan za perzistentni, bioakumulativni
a toxickou (PBT; persistent, bioaccumulative and toxic) latku ani za vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni (VPvB; very persistent and very bioaccumulative) latku. Na zakladé pfedepsaného
pouziti sparsentanu se nepfedpoklada, ze by ptedstavoval riziko pro Cistirny odpadnich vod,
povrchové vody, podzemni vody, sedimenty a suchozemské prostiedi (viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

Mikrokrystalicka celul6za

Laktoza

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety

Polyvinylalkohol
Makrogol

Mastek

Oxid titani¢ity (E 171)
6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

4 roky.
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6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) s polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzavérem.

Velikost baleni: 30 potahovanych tablet nebo vicedetné baleni obsahujici 90 potahovanych tablet
(3 baleni po 30 tabletach).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francie

8. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/23/1788/001

EU/1/23/1788/002

EU/1/23/1788/003

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19. dubna 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto [é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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VYROBCE ODPOVEDNY 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 ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propusténi Sarzi

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Francie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej Ié¢ivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmeény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢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 tfeba ptredlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky;

. pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznac¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

o Dalsi opati‘eni k minimalizaci rizik
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) se musi pied uvedenim piipravku Filspari na trh v kazdém

¢lenském stat€¢ dohodnout s pfislusnym vnitrostatnim orgdnem na obsahu a formatu eduka¢niho
programu, véetné komunika¢nich médii, zptisobt distribuce a dalsich aspektd tohoto programu.
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Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby v kazdém ¢lenském staté, kde je piipravek Filspari uvadén
na trh, méli vSichni pacienti, u kterych se pfedpoklada, ze budou uzivat ptipravek Filspari, pfistup
k nasledujicim edukacnim materialim:

Karta pacienta obsahujici:

- Popis teratogenniho rizika spojeného s pouzitim ptipravku Filspari

- Pokyn neuzivat pripravek Filspari v pfipadé t€hotenstvi nebo planovani téhotenstvi

- Doporuceni pouzivat ucinné antikoncepcni metody zenam, které mohou otéhotnét

- Pokyn k provedeni t€hotenského testu pred zahajenim uzivani ptipravku Filspari

- Pokyn k okamzitému informovani 1ékafe v piipadé t€hotenstvi nebo podezieni na néj

- Pokyn k pravidelnému sledovani funkce jater (hladin aminotransferaz a celkového bilirubinu
v séru)

- Znamky nebo ptiznaky polékového poskozeni jater a situace, pii kterych je tieba vyhledat
1ékate
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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

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Filspari 200 mg potahované tablety

Sparsentan

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg sparsentanu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Tento ptipravek obsahuje laktozu. Dalsi informace najdete v pribaloveé informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

30 potahovanych tablet

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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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

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Francie

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/23/1788/001 — 30 potahovanych tablet

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Filspari 200 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Filspari 200 mg potahované tablety

Sparsentan

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg sparsentanu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu. Dalsi informace najdete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

30 potahovanych tablet.

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani. Pied pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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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

Vifor France

12.

REGISTRACNI CiSLO

EU/1/23/1788/001 — 30 potahovanych tablet

13.

CISLO SARZE

Lot

| 14,

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15,

NAVOD K POUZITI

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Filspari 400 mg potahované tablety

sparsentan

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 400 mg sparsentanu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Tento pripravek obsahuje laktézu. Dalsi informace najdete v pribaloveé informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

30 potahovanych tablet

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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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

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Francie

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/23/1788/002 = 30 potahovanych tablet

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Filspari 400 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA (VICECETNE BALENI) - 90 POTAHOVANYCH TABLET (3 BALENI
PO 30 TABLETACH) (S ,,BLUE BOX"“)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Filspari 400 mg potahované tablety
Sparsentan

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 400 mg sparsentanu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Tento ptipravek obsahuje laktozu. Dalsi informace najdete v pribalove informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

Vicecetné baleni: 90 potahovanych tablet (3 baleni po 30 tabletach).

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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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

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Francie

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/23/1788/003 — 90 potahovanych tablet (3 baleni po 30 tabletach)

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Filspari 400 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNICH OBALECH

VNITRNI KRABICKA, SOUCAST VICECETNEHO BALENI (BEZ ,,BLUE BOX*)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Filspari 400 mg potahované tablety
sparsentan

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 400 mg sparsentanu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Tento ptipravek obsahuje laktozu. Dalsi informace najdete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

30 potahovanych tablet
Soucast viceCetného baleni. Nelze prodavat samostatné.

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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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

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Francie

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/23/1788/003 = 90 potahovanych tablet (3 baleni po 30 tabletach)

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Filspari 400 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Filspari 400 mg potahované tablety

Sparsentan

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 400 mg sparsentanu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu. Dalsi informace najdete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

30 potahovanych tablet

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani. Pied pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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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

Vifor France

12. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/23/1788/002 — 30 potahovanych tablet
EU/1/23/1788/003 — 90 potahovanych tablet (3 baleni po 30 tabletach)

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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Karta pacienta

Strana 4 (zadni)

Strana 1 (predni)

Centrum 1écby:

Jméno piedepisujiciho 1ékare:

Telefonni ¢islo predepisujiciho Iékare:
Mate-li zdjem o dalsi informace o ptipravku Filspari, prectéte si

prosim pozorné piibalovou informaci pro pacienty. Mate-li
jakékoli otazky ohledné 1é¢by, zeptejte se svého 1ékare.

Vifor France

Karta pacienta — Filspari

DileZité bezpec¢nostni informace pro pacienty uZivajici
pripravek Filspari

Tato karta obsahuje dulezité informace o bezpecnosti,
které musite znat, pokud jste 1écen(a) piipravkem
Filspari. Noste tuto kartu vzdy s sebou a ukazte

ji kazdému lékafi, ktery se podili na lékaiské péci o Vas.

Pokud béhem uzivani ptipravku Filspari nebo kratce po jeho
vysazeni (az 1 mésic) oté€hotnite nebo se domnivate, Ze mizete byt
te¢hotna, nebo pokud se objevily znamky, ze Vase jatra nefunguji
spravné, ihned se porad’te se svym lékafem.

Strana 2 (vnitini leva)

Strana 3 (vniti'ni prava)

Téhotenstvi
Neuzivejte pripravek Filspari, pokud jste t¢hotna nebo planujete
otéhotnét. Piipravek Filspari mize poskodit nenarozené dité.

Antikoncepce

Pokud existuje moznost, ze byste mohla otéhotnét, musite
pouzivat u¢innou antikoncepéni metodu po

celou dobu 1é¢by piipravkem Filspari a jesté 1 mésic po Vasi
posledni davce ptipravku Filspari.

. Porad’te se o tom se svym Iékafem.

Téhotensky test

Pokud existuje moznost, ze byste mohla otéhotnét, 1ékar Vas
pozada, abyste si pied zahajenim uzivani piipravku Filspari
provedla t¢hotensky test.

Sledoviani funkce jater

Pted lécbou a v pravidelnych intervalech béhem l1écby bude 1ékar
kontrolovat, zda Vase jatra funguji spravné, a v ptipadé potieby
prerusi podavani pripravku Filspari. Je dilezité, abyste
podstoupil(a) tyto testy, tak jak stanovi 1ékat.

Piiznaky, Ze VaSe jatra moZna nefunguji spravné: pocit na
zvraceni, zvraceni, horecka (vysoka teplota), bolest bficha,
zloutenka (zeZloutnuti ktize nebo bélma o¢i), tmavé zbarvena moc,
svédéni kiize, apatie (netecnost) nebo unava (neobvykla tinava
nebo vycerpani), pfiznaky podobné chiipce (bolest kloubt a svali
s horeckou).

Pokud zaznamenate kterykoli z téchto ptiznakd, ihned informujte
svého lékare.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Filspari 200 mg potahované tablety
Filspari 400 mg potahované tablety
Sparsentan

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MliZzete prispéet tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas 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 pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo
lekarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Soucasti baleni je také karta pacienta. Peclive se ji prosim proctéte, protoze obsahuje dulezité
informace o bezpecnosti, které musite znat pred 1écbou piripravkem Filspari a béhem ni.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Filspari a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Filspari uZivat
3. Jak se ptipravek Filspari uziva

4. Mozné nezadouci G¢inky

5. Jak ptipravek Filspari uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Filspari a k ¢emu se pouziva

Pripravek Filspari obsahuje 1é¢ivou latku sparsentan. Piipravek Filspari blokuje receptory (cile) pro
dva hormony, endotelin a angiotenzin, které se podili na regulaci funkce ledvin.

Ptipravek Filspari se pouziva k 1écbé primarni IgA nefropatie A (IgAN) u dospélych, u kterych se do
moci vylucuje alespoii > 1,0 g proteinu za den (nebo u kterych je pomér proteinu/kreatininu v moci
>0,75 g/g).

Primarni IgAN je onemocnéni zptisobené imunitnim systémem (pfirozenou obranou organismu), ktery
produkuje defektni verzi protilatky zvané imunoglobulin A (IgA). Ta se hromadi v klickach malych
krevnich cév v ledvinach, tzv. glomerulech, které filtruji krev. Takto nahromadény imunoglobulin
poskozuje glomeruly a zptisobuje tnik krve a proteinu do moci.

Pripravek Filspari blokuje receptory dvou hormont zvanych endotelin a angiotenzin, které se podili na
regulaci procest v ledvinach, jako je zanét, které vedou k progresi (zhorSovani) poskozeni ledvin.
Blokovanim téchto receptort ptipravek Filspari snizuje mnozstvi proteinu, které unikd do moci, a tim
pomaha zpomalit progresi onemocnéni.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Filspari uzivat

Neuzivejte piipravek Filspari,

o jestlize jste alergicky(4) na sparsentan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);
. jestlize jste t¢hotna, myslite si, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét (viz bod 2
,,T¢hotenstvi a kojeni);
o jestlize uzivate kterykoli z nasledujicich pripravkt pouzivanych zejména k 1é¢bé vysokého
krevniho tlaku:
o] blokatory angiotenzinového receptoru (napf. irbesartan, losartan, valsartan, kandesartan,
telmisartan),
o] blokatory endotelinového receptoru (napf. bosentan, ambrisentan, macitentan, sitaxentan)
nebo
o] inhibitory reninu (napf. aliskiren).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Filspari se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize:

. mate nizky krevni tlak (hypotenze). Nizky krevni tlak se mize ¢astéji vyskytovat u starSich
pacientid. Lékar mize béhem 1é€by kontrolovat Vas krevni tlak a v ptipadée potieby zménit
davku ptipravku Filspari, nebo lé¢bu piipravkem Filspari ukoncit;

o mate snizenou funkci ledvin —1ékai miize provést dalsi testy, aby zjistil, jak Vase ledviny
funguji (stanovenim hladin kreatininu a drasliku v krvi);

o mate oteklé ruce, kotniky nebo chodidla v disledku nahromadéni tekutin v téle —l¢kai Vas mtze
pozadat, abyste uzival(a) dalsi ptipravek k odstranéni vody z téla, nebo mlize zménit davkovani
ptipravku Filspari;

o mate problémy s jatry —lékar bude pied zahajenim 1éCby a v pravidelnych intervalech béhem

1écby provadét krevni testy, aby zkontroloval, zda Vase jatra funguji spravné, a v piipadé
potieby mtize 1ékar 1€cbu piipravkem Filspari ukoncit. Pfiznaky, Ze jatra nefunguji spravne:
pocit na zvraceni, zvraceni, horecka (vysoka teplota), bolest biicha, zloutenka (zezloutnuti kiize
nebo bélma oci), tmave zbarvena moc, svédeéni klize, apatie (netenost) nebo tinava (neobvykla
unava nebo vycerpani), pfiznaky podobné chiipce (bolest kloubt a svalt s hore¢kou). Pokud
zaznamenate kterykoli z téchto pfiznakil, informujte ihned svého lékare.

Déti a dospivajici
Pripravek Filspari se nedoporucuje podavat détem mladSim 18 let, protoZe u této vékové skupiny
nebyl studovan.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Filspari
Informujte svého 1€kate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate ptipravky, které se pouzivaji k 1¢¢bé vysokého krevniho tlaku.
Neuzivejte ptipravek Filspari, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich ptipravki: blokatory
angiotenzinového receptoru, blokatory endotelinového receptoru a inhibitory reninu (pifipravky, které
obsahuji aliskiren) (viz bod 2 ,,NeuZivejte piipravek Filspari®).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate kterykoli z téchto 1€ki:

Soucasné podavani ptipravku Filspari a nize uvedenych 1éCivych ptipravkt mize vyvolat dalsi

nezadouci ucinky:

. enalapril nebo lisinopril (nebo podobné 1é¢ivé ptipravky, které se oznacuji jako inhibitory ACE)
bézné pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo z jakychkoli jinych divoda.
Nezéadoucimi t¢inky mohou byt nizky krevni tlak pfi vstavani z lehu ¢i sedu, vysoka hladina
drasliku v krvi a snizena funkce ledvin;

) spironolakton nebo eplerenon (nebo podobné 1é¢ivé pripravky oznacované jako MRA) bézné
pouzivané k odstranéni nadbytku tekutin nebo 1é¢bé onemocnéni srdce, protoZze mohou
zvySovat hladinu drasliku v krvi;
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o dopliky drasliku, draslik Setfici 1éCivé ptipravky (napft. 1éCivé ptipravky k odstranéni vody z téla
nebo diuretika) nebo nahrazky soli obsahujici draslik, protoZze mohou zvySovat hladinu drasliku

v krvi;
o 1é¢ivé pripravky k 1é€¢bé plisnovych infekei (naptiklad itrakonazol, flukonazol);
. 1écivé pripravky k 1é€bé bakterialnich infekei (naptiklad klarithromycin, erythromycin).

Utinek piipravku Filspari maze byt snizen 1é¢ivymi ptipravky, jako jsou napiiklad:
rifampicin, ktery se pouziva k 1é¢bé bakteridlnich infeket;

nekteré 1éCivé piipravky k 1écbé infekei HIV, naptiklad efavirenz;

1é¢ivé pripravky k 1€¢bé epilepsie, naptiklad karbamazepin, fenytoin, fenobarbital;
trezalka teCkovana (Hypericum perforatum) pouzivana pii depresi a dalSich potizich;
kortikosteroidy, jako je dexamethason, pouzivané zejména k 1é¢b¢ zanétu.

Utinek ptipravku Filspari mohou zvysit 16¢ivé ptipravky, jako jsou naptiklad:

. boceprevir nebo telaprevir pouzivané k 1€cbé hepatitidy (Zloutenky) C;

. konivaptan pouzivany k 1é¢b¢ nizké hladiny sodiku v krvi;

. nekteré 1éCivé pripravky k 16¢b¢ infekci HIV, naptiklad indinavir, lopinavir/ritonavir, nelfinavir,
ritonavir,;

. nefazodon pouzivany k 1é¢b¢ deprese;

. lé¢ivé pripravky k potladeni imunitniho systému a prevenci odmitnuti transplantatu, jako je

napfiklad cyklosporin a takrolimus.

Piipravek Filspari s jidlem a pitim

Osoby, kterym je piedepsan ptipravek Filspari, nemaji konzumovat grapefruity a grapefruitovou
stavu. Je to z toho duvodu, ze grapefruit a grapefruitova §tava mohou v kombinaci s ptipravkem
Filspari zptisobit dalsi nezadouci ucinky.

Téhotenstvi a kojeni
Neuzivejte ptipravek Filspari, pokud jste téhotna nebo planujete ot€hotnét. Pripravek Filspari muze
poskodit nenarozené dite.

Jste-1i Zena, ktera mize ot€hotnét, 1ékar Vas pozada, abyste si pred zahdjenim uzivani piipravku
Filspari provedla t€hotensky test.

. Existuje-1i moznost otéhotnéni, pouzivejte béhem uzivani ptipravku Filspari a jesté¢ 1 mésic po
ukonéeni 1é¢by spolehlivou metodu antikoncepce. Porad’te se o tom se svym lékafem.
o Pokud béhem uzivani pfipravku Filspari nebo kratce po jeho vysazeni (az 1 mésic) otéhotnite

nebo se domnivate, Ze mtzete byt t€hotna, ihned se porad’te se svym lé¢kafem.

Neni znamo, zda mtze ptipravek Filspari pfechazet do matefského mléka. Béhem uzivani pfipravku
Filspari nekojte. Porad’te se o tom se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Filspari mize zpUsobit nezadouci ucinky, jako je zavrat’, které mohou mit maly vliv na Vasi
schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje (viz bod 4). Pockejte, az tyto Gcinky odezni,
nez budete fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Filspari obsahuje laktozu

Pokud Vam Iékat sd€lil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym Iékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Piipravek Filspari obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.
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3. Jak se pripravek Filspari uziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého I€kare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik pfipravku se uziva

Doporucend zahajovaci davka je jedna 200mg tableta podavand jednou denné. Po 14 dnech Vam lékat
zvysi davku na 400 mg (2 tablety s 200 mg piipravku Filspari nebo 1 tabletu s 400 mg piipravku
Filspari) uzivanych jednou denné s ptihlédnutim k Vasi snasenlivosti ptipravku Filspari.

UZiti tohoto 1é¢ivého pripravku
Tabletu spolknéte celou, abyste se vyhnul(a) hotké chuti. Zapijte ji sklenici vody.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Filspari, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez Vam bylo 1ékafem piedepsano, miizete pocitovat znamky a
ptiznaky nizkého krevniho tlaku.

Jestlize jste uzil(a) pfilis mnoho tablet, kontaktujte ihned svého lékare.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Filspari

Zmeskanou davku léku vynechte (neuzivejte ji). Poté uzijte dalsi davku v pravidelnou dobu dle planu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
lékarnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
o nizky krevni tlak (hypotenze).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

o pocit zavrate nebo toceni hlavy pii vstavani z lehu ¢i sedu z dtivodu poklesu krevniho tlaku
(ortostaticka hypotenze),

. zavrat’,

o vysoké hladiny drasliku v krvi (hyperkalemie),

o hromadéni tekutiny v téle (edém nebo otok), zejména okolo kotnikii a na chodidlech,

° Unava,

o snizena funkce ledvin (zejména pii zahajeni 1écby; poskozeni ledvin),

o nahlé selhani ledvin (zejména pfi zahajeni 1é¢by, akutni poSkozeni ledvin),

o zvySena hladina kreatininu v krvi (produkt rozkladu svalové tkané odstranovany ledvinami)

o bolest hlavy,

o zmény funkce jater, méfené krevnimi testy.

Méng casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):
o nizky pocet Cervenych krvinek (anémie).

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muiZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét

k ziskéni vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.
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5. Jak pripravek Filspari uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za zkratkou
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Filspari obsahuje

J Lécivou latkou je sparsentan: Jedna 200mg potahovana tableta ptipravku Filspari obsahuje
200 mg sparsentanu. Jedna 400mg potahovana tableta ptipravku Filspari obsahuje 400 mg
sparsentanu.

. Dalsimi slozkami jsou: mikrokrystalicka celuloza, laktéza (viz bod 2 ,,Piipravek Filspari

obsahuje laktozu*), sodna sil karboxymethylskrobu (typ A) (viz bod 2 ,,Ptipravek Filspari
obsahuje sodik*), koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, polyvinylalkohol,
makrogol, mastek, oxid titanicity (E 171).

Jak pripravek Filspari vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety ptipravku Filspari 200 mg jsou bilé az témér bilé potahované tablety ovalného
tvaru s ¢islem ,,105 na jedné strané. Rozméry tablet jsou pifiblizné 13 mm x 7 mm.

Potahované tablety ptipravku Filspari 400 mg jsou bilé az témér bilé potahované tablety ovalného
tvaru s ¢islem ,,021° na jedné stran€. Rozméry tablet jsou pfiblizné 18 mm x 8§ mm.

Ptipravek Filspari 200 mg potahované tablety je dostupny v lahvicce s 30 potahovanymi tabletami.
Potahované tablety 400 mg jsou dostupné v lahvicce s 30 potahovanymi tabletami a ve vicecetném
baleni obsahujicim 90 potahovanych tablet (3 baleni po 30 potahovanych tabletach).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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