


1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tasermity 800 mg kalvopaillysteiset tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd 800 mg sevelameerihydrokloridia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Kalvopaillysteinen tabletti (tabletti)

Luonnonvalkoisten, soikeiden tablettien toiselle puolelle on merkitty ”SH800”.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Tasermity on tarkoitettu hyperfosfatemian hoitoon hemo- tai peritoneaalidialyysihoidossa oleville
aikuispotilaille. Sevelameerihydrokloridin tulisi olla osa kokonaishoitoa, joka siséltdd mahdollisesti
kalsiumlisén, 1,25-dihydroksi-D;-vitamiinia tai sen analogeja--Hoidon tarkoituksena on estda
renaalisen luustosairauden kehittyminen.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aloitusannos

Sevelameerihydrokloridin aloitusannossuositus on 2,4 g tai 4,8 g vuorokaudessa kliinisen tarpeen ja

seerumin fosforipitoisuuden mukaan. Sevelameerihydrokloridi otetaan kolme kertaa vuorokaudessa
aterioiden yhteydessa.

Seerumin fosfaattipitoisuus potilailla, jotka Sevelameerihydrokloridi 800 mg
eivit saa fosfaatinsitojia tablettien aloitusannos
1,76-2,42 mmel/l (5,5-7,5 mg/dl) 1 tabletti, 3 kertaa paivissa
> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 2 tablettia, 3 kertaa pdivéssa

Jos potilas on saanut aiemmin fosfaatinsitojia, sevelameerihydrokloridi annetaan gramma grammaa
kohden samalla, kun seurataan seerumin fosforipitoisuutta. Niin varmistetaan optimaalinen
vuorokausiannos.

Titraus ja yllapito

Seerumin fosfaattipitoisuutta on seurattava tarkasti ja sevelameerihydrokloridin annosta titrataan
nostamalla annosta 0,8 grammaa 3 kertaa paivissd (2,4 g/vrk) seerumin fosfaattipitoisuuden
alentamiseksi 1,76 millimooliin/l (5,5 mg/dl) tai sitd matalammaksi. Seerumin fosfaattipitoisuus tulee
tarkastaa 2—3 viikon vilein, kunnes saavutetaan vakaa seerumin fosfaattipitoisuus. Sen jilkeen
seerumin fosfaattipitoisuutta tulee seurata sddnnollisesti.

Annos voi vaihdella yhden ja viiden 800 mg:n vahvuisen tabletin vililld ateriaa kohti. Yksivuotisen
kliinisen tutkimuksen kroonisen vaiheen aikana kéytetty keskiméérdinen vuorokausiannos oli
7 grammaa sevelameerihydrokloridia.



Pediatriset potilaat
Taméin valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu alle 18-vuotiailla potilailla.

Munuaisten vajaatoiminta
Tamén valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu predialyysipotilailla.

Antotapa
Suun kautta.

Sevelameerihydrokloridi tulee ottaa aterioiden yhteydessd. Ladkarin mééraamaa ruokavaliota on
tarkoin noudatettava. Tabletit on nieltiva kokonaisina. Niitd ei saa murskata, pureskella tai jakaa osiin
ennen lddkkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

. Yliherkkyys sevelameerille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
o Hypofosfatemia
. Suolistotukos.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Sevelameerihydrokloridin turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu potilailla, joilla'on
e niclemishiiridita
e aktiivinen tulehduksellinen suolistosairaus
e maha-suolikanavan motiliteettihdiriditd, mukaan lukien hioitamaton tai vaikea gastropareesi,
divertikuloosi, mahansiséllon retentio ja epdnormaali tai €pasddnnollinen suoliston toiminta
e suoritettu laajoja maha-suolikanavan leikkauksia.

Tésté syystd on noudatettava varovaisuutta annettaessa sevelameerihydrokloridia néille potilaille.

Suolitukos ja ileus/subileus

Hyvin harvoissa tapauksissa potilailla on hayaittu suolitukos ja ileus/subileus
sevelameerihydrokloridihoidon aikana. Ummetus saattaa olla ensimmaéinen oire. Potilaita, joilla
esiintyy ummetusta, on tarkkailtava huoleilisesti sevelameerihydrokloridihoidon aikana.
Sevelameerihydrokloridihoito onarvioitava uudelleen potilailla, joilla esiintyy vaikeaa ummetusta tai
muita vaikeita ruoansulatuskanavan oireita.

Rasvaliukoiset vitamiinit

Ruokavaliosta tai loppuvaiheen munuaisten vajaatoiminnan luonteesta riippuen A-, D-, E- ja K-
vitamiinitasot saattavat-laskea dialyysipotilailla. Ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd
sevelameerihydrokioridi saattaa sitoa ravinnon rasvaliukoisia vitamiineja. Sen takia A-, D- ja E-
vitamiinitasoja tulisi seurata potilailla, jotka eivit saa nditd vitamiineja. K-vitamiinin taso tulisi
tarkistaa mittaarnalla tromboplastiiniaika. Tarvittaessa annetaan lisdvitamiinilaékitys. A-, D-, E ja K-
vitamiinitasoja ei mitattu sevelameerihydrokloridia saaneilla peritoneaalidialyysipotilailla tehdyssa
kliinisessd tutkimuksessa, joten on suositeltavaa tarkkailla vitamiinien ja foolihapon tasoja.

Folaatin puute
Talla hetkell4 ei ole riittdvai tietoa sevelameerihydrokloridin pitkdaikaiskéaytosta, jotta voitaisiin

sulkea pois foolihapon puutteen kehittymisen mahdollisuus.

Hypokalsemia/hyperkalsemia

Munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille voi kehittyd hypo- tai hyperkalsemia.
Sevelameerihydrokloridi ei sisélld kalsiumia. Seerumin kalsiumpitoisuutta tulee seurata kuten
dialyysipotilailla yleensdkin. Hypokalsemian tukihoitona tulee kéyttié kalsiumvalmistetta.




Metabolinen asidoosi

Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla on taipumus saada metabolinen asidoosi.
Useissa tutkimuksissa, joissa toisesta fosfaatinsitojasta siirryttiin sevelameeriin, potilaiden asidoosi
paheni ja bikarbonaattiarvot olivat matalampia sevelameerihoidon aikana kuin kalsiumpohjaisten
fosfaatinsitojien kdyton aikana. Seerumin bikarbonaattipitoisuuksien tarkka seuranta on siksi
suositeltavaa.

Peritoniitti

Peritoneaalidialyysia saavilla potilailla on riski saada tiettyja infektioita, jotka liittyvéat tdhén
dialyysihoitomuotoon. N4illa potilailla peritoniitti on tunnettu komplikaatio.
Sevelameerihydrokloridilla tehdyssa kliinisesséd tutkimuksessa raportoitiin useita peritoniittitapauksia.
Siksi peritoneaalidialyysipotilaita on tarkkailtava huolellisesti tarvittavan aseptisen tekniikan
varmistamiseksi seké peritoniitin merkkien ja oireiden havaitsemiseksi ja hoitamiseksi nopeasti.

Nielemisvaikeudet ja tukehtuminen

Sevelameerihydrokloriditablettiin liittyvid nielemisvaikeuksia on raportoitu melko harvoin. Useissa
néisté tapauksista kyseessé oli potilas, jolla oli muita samanaikaisia sairauksia, kuten-nielemishéirioita
ja ruokatorven epamuodostumia. Varovaisuutta on noudatettava kéytettdessa sevelameerihydrokloridia
potilaille, joilla on nielemisvaikeuksia.

Kilpirauhasen vajaatoiminta
Sevelameerihydrokloridia ja levotyroksiinia samanaikaisesti kéyttdvien, kilpirauhasen vajaatoimintaa

sairastavien, potilaiden tarkkaa seurantaa suositellaan (ks. kohta 4:5).

Pitkdaikaishoito

Sevelameerihydrokloridin yhté vuotta pidempéé pitkdaikaiskayttod koskevaa tietoa ei ole vield
kaytettdvissa. Siksi sevelameerin mahdollista imeytymista tai kertymisti ei pitkdaikaiskdyton aikana
voida kokonaan sulkea pois (ks. kohta 5.2).

Hyperparatyreoosi

Sevelameerihydrokloridi yksistdén annettuna ei-ole riittdva hoito hyperparatyreoosin hoidossa.
Potilailla, joilla on sekundaarinen hyperparatyreoosi, sevelameerihydrokloridin tulisi olla osa
kokonaishoitoa, joka mahdollisesti sis#itaéd kalsiumlisén, 1,25-dihydroksi-Ds-vitamiinia tai sen
analogeja intaktin parathormonin (iPTH) pitoisuuden pienentdmiseksi.

Seerumin kloridipitoisuus

Seerumin kloridipitoisuus voisuurentua sevelameerihydrokloridihoidon aikana kloridin korvautuessa
suolistossa fosforilla. Vaikka kliinisesti merkittdvad seerumin kloridipitoisuuden suurentumista ei ole
havaittu kliinisissé tutkiniuksissa, seerumin kloridipitoisuutta on seurattava kuten dialyysipotilaiden
seurannassa yleensdKin. Yksi gramma sevelameerihydrokloridia sisdltdd noin 180 mg (5,1 mEq)
kloridia.

Tulehdukselliset ruoansulatuskanavan héiriot

Kirjallisuudessa on raportoitu tapauksia ruoansulatuskanavan eri osien vakavista tulehduksellisista
hiiridistd (mukaan lukien vakavat komplikaatiot kuten verenvuoto, perforaatio, haavaumat, nekroosi,
koliitti...), joihin on liittynyt sevelameerikiteiden esiintyminen. Sevelameerikiteiden syy-yhteytta
ndiden hiirididen alkamiseen ei ole kuitenkaan pystytty osoittamaan. Sevelameerihydrokloridihoito on
arvioitava uudelleen potilailla, joilla esiintyy vaikeita ruoansulatuskanavan oireita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liddikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Dialyysi
Yhteisvaikutuksia selvittdvié tutkimuksia ei ole suoritettu dialyysipotilailla.

Siprofloksasiini
Terveille vapaacehtoisille henkildille tehdyissd yhteisvaikutustutkimuksissa sevelameerihydrokloridi

pienensi siprofloksasiinin hydtyosuutta noin 50 %, kun sitd annettiin samanaikaisesti
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sevelameerihydrokloridin kanssa kerta-annostutkimuksessa. Témén vuoksi sevelameerihydrokloridia
el saa ottaa samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa.

Rytmihd&irigitd ja kouristuskohtauksia estidvit ladkevalmisteet

Kliinisistd ladketutkimuksista suljettiin pois potilaat, jotka kéyttivdt rytmihédirididen ja
kouristuskohtausten estoléékitystd. On syytd noudattaa varovaisuutta, kun sevelameerihydrokloridia
médratadn naitd ladkkeitd kayttaville potilaille.

Levotyroksiini
Myyntiin tulon jélkeisessé seurannassa on raportoitu erittdin harvoin tyreotropiinin (TSH) pitoisuuden

suurenemista potilailla, joille on annettu sevelameerihydrokloridia ja levotyroksiinia samanaikaisesti.
Molempia ladkevalmisteita saavien potilaiden TSH-pitoisuuksien tarkka seuranta on siksi
suositeltavaa.

Siklosporiini, mykofenolaattimofetiili ja takrolimuusi elinsiirtopotilailla

Elinsiirtopotilailla on havaittu alentuneita veren siklosporiini-, mykofenolaattimofetiili- ja
takrolimuusipitoisuuksia ilman kliinisié seurauksia (siirteen hylkimistd) samanaikaisern
sevelameerihydrokloridin kdyton aikana. Interaktion mahdollisuuden vuoksi tarkkaaweren
mykofenolaattimofetiili-, siklosporiini- ja takrolimuusipitoisuuksien seurantaa tulee harkita
yhteiskéyton aikana ja sen lopettamisen jéilkeen.

Digoksiini, varfariini, enalapriili tai metoprololi
Sevelameerihydrokloridi ei vaikuttanut digoksiinin, varfariinin, enalapriilin eikd metoprololin
hyotyosuuteen terveilld vapaacehtoisilla koehenkilGilld tehdyissi yhteisvaikutustutkimuksissa.

Protonipumpun estdjét
Markkinoille tulon jélkeen on raportoitu hyvin harvinaisia tapauksia fosfaattipitoisuuden noususta
potilailla, jotka kdyttivét protonipumpun estéjid samanaikaisesti sevelameerihydrokloridin kanssa.

Biologinen hydtyosuus

Sevelameerihydrokloridi ei imeydy, joten se saattaa vaikuttaa muiden ladkevalmisteiden
hyotyosuuteen. Jos mité tahansa ladketti kaytettdesséd hyotyosuuden pienenemiselld voi olla kliinistd
merkitystd ladkkeen turvallisuuteen taitehoon, kyseinen l4édke tulee antaa viimeistién tunti ennen
sevelameerihydrokloridin antamista tai aikaisintaan kolme tuntia sen antamisen jédlkeen tai 14dkérin
tulee harkita veren ladkeainepitoisuuden tarkkailemista.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Sevelameerihydrokloridin turvallisuutta raskaana oleville naisille ei ole varmistettu. Eldinkokeissa ei
ilmennyt viitteita siitd, ettd sevelameeri olisi toksinen alkiolle tai siki6lle. Sevelameerihydrokloridia

tulee antaaragkaana oleville naisille vain, kun se on selvisti tarpeellista ja kun didin hoidosta saama

hyoty on.suurempi kuin sikioon mahdollisesti kohdistuva riski (ks. kohta 5.3).

Imetys
Sevelameerihydrokloridin turvallisuutta imettiville naisille ei ole osoitettu. Sevelameerihydrokloridia

tulee antaa imettiville naisille vain, kun se on selvisti tarpeellista ja kun didin hoidosta saama hydty
on suurempi kuin lapseen mahdollisesti kohdistuva riski (ks. kohta 5.3).

Hedelméllisyys
Ei ole olemassa tietoja sevelameerin vaikutuksista ihmisten fertiliteettiin. Eldintutkimuksissa on

osoitettu, ettd sevelameeri ei heikentényt fertiliteettid uros- tai naarasrotilla, kun niille annettiin kaksi
kertaa ihmisille annettua enimmaéisannosta vastaava kliinisen kokeen annos 13 g/vrk, miki perustui
kehon suhteellisen pinta-alan vertailuun.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiayttokykyyn

Sevelameerihydrokloridilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn tai sen
vaikutus niihin on véhéinen.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista
Kaikki useimmin esiintyneet haittavaikutukset (> 5 %:lla potilaista) liittyivit ruoansulatuselimistoon.

Haittavaikutustaulukko

Rinnakkaistutkimuksiin osallistui 244 hemodialyysipotilasta korkeintaan 54 hoitoviikon ajan ja

97 peritoneaalidialyysipotilasta 12 viikon ajan. Haittavaikutukset ndisti tutkimuksista (299 potilasta),
kontrolloimattomista kliinisista tutkimuksista (384 potilasta) ja markkinoille tulon jalkeisista
spontaaneista ilmoituksista on lueteltu esiintyvyyden mukaan alla olevassa taulukossa.
Raportointitiheydeksi on luokiteltu hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10), melKo
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinairien (< 1/10 000),
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

MeDRA Hyvin Yleinen Melko harvinainen | Hyvin Tuntematon
elinluokka- yleinen harvinainen
jarjestelmé
Immuuni- Yliherkkyys*
jarjestelma
Aineen- Asidoosi, seerumin
vaihdunta ja kloridipitoisuuden
ravitsemus suureneminen
Ruoansulatus- | Pahoinvointi, | Ripuli, Vatsakipu,
elimisto oksentelu dyspepsia, suolitukos,
ilmavaivat, ileus tai
ylavatsakipu, subileus,
ummetug divertikuliitti,
suolen
puhkeaminen
Iho ja ihon- Kutina,
alainen kudos ihottuma

*markkinoille tulon jalkeeri

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tirkedd ilmoittaa.myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd ladkevalmisteen epéillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuolion ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epaillyistd haittavaikutuksista
liitteessa V Iuetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Sevelameerihydrokloridia on annettu normaaleille terveille vapaaehtoisille aina 14 gramman
annokseen saakka, miki vastaa 17 kappaletta 800 mg:n tablettia, kahdeksan pdivin ajan ilman, etta
haittavaikutuksia on ilmennyt.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Hyperfosfatemian hoito. ATC-koodi: VO3AEQ2.


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

Tasermity siséltdd sevelameeria, ruoansulatuskanavasta imeytymaétonté, fosfaattia sitovaa
poly(allyyliamiinihydrokloridi) polymeeri4, joka ei sisdlld metallia eikd kalsiumia. Tasermity siséltda
lukuisia amiineja, joita erottaa polymeerirungosta yksi hiiliatomi. Ndmé amiinit protonoituvat osittain
suolessa ja sitoutuvat fosfaattimolekyyleihin ioni- ja vetysidoksin. Sevelameeri pienentdd seerumin
fosfaattipitoisuutta sitomalla fosfaattia ruoansulatuskanavassa.

Sevelameerihydrokloridin on kliinisissé tutkimuksissa osoitettu olevan tehokas alentamaan seerumin
fosforia hemo- tai peritoneaalidialyysipotilailla.

Sevelameeria saavilla potilailla hyperkalsemiavaiheiden ilmaantuvuus on véhéisempdé kuin ainoastaan
kalsiumpohjaisia fosfaatinsitojia saavilla potilailla. Tdma johtuu luultavasti siitd, ettd Tasermity ei
sisélld kalsiumia. Vaikutukset fosfaatti- ja kalsiumtasoihin sdilyivit koko yhden vuoden kesténeen
kliinisen tutkimuksen ajan.

Sevelameerin on koe-eldimilld osoitettu sitovan sappihappoja seké in vitro ettd in vivo. Sappihappojen
sitominen ioninvaihtohartsien avulla on vanhastaan tunnettu menetelmé veren kolesterelipitoisuuden
pienentdmiseksi. Kliinisissé tutkimuksissa keskimdardinen kokonaiskolesterolipitoisuus ja LDL-
kolesterolipitoisuus pienenivit 15-31 %. Vaikutus havaittiin kahden viikon kuluttua ja sen on todettu
séilyvén pitkdaikaishoidossa. Triglyseridi-, HDL-kolesteroli- tai albumiinipitoisuuksien muutoksia ei
havaittu.

Hemodialyysipotilailla suoritetuissa kliinisissa tutkimuksissa sevelameerihydrokloridilla ei
yksinomaisena ladkityksend annettuna ollut johdonmukaista ja. kliinisesti merkittdvaa vaikutusta
seerumin parathormonipitoisuuteen (iPTH). 12 viikon tutkimuksessa, johon osallistui
peritoneaalidialyysipotilaita, havaittiin samanlaisia iPTH:n-vahenemié kuin potilailla, jotka saivat
kalsiumasetaattia. Potilailla, joilla on sekundaarinen hyperparatyreoosi, sevelameerihydrokloridin
tulisi olla osa kokonaishoitoa, joka mahdollisesti sisaltda kalsiumlisdn, 1,25-dihydroksi-Ds-vitamiinia
tai sen analogeja iPTH-pitoisuuden pienentdmiseksi,

Yhden vuoden kesténeessé kliinisessé tutkimuksessa sevelameerihydrokloridi ei vaikuttanut
haitallisesti luun vaihduntanopeuteen tai‘mineralisaatioon kalsiumkarbonaattiin verrattuna.

5.2 Farmakokinetiikka

Sevelameerihydrokloridi ei imeytynyt ruoansulatuskanavasta terveilld, vapaaehtoisilla koehenkildilla
farmakokineettisessd tutkiniuksessa, jossa annettiin kerta-annos sevelameerihydrokloridia. Munuaisten
vajaatoimintaa sairastaviila potilailla ei ole suoritettu farmakokineettisia tutkimuksia (ks. kohta 4.4).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rotilla ja koirilla suoritetuissa prekliinisissé tutkimuksissa sevelameeriannos, joka oli ihmiselle
annettavaa maksimiannosta 10 kertaa suurempi, vihensi rasvaliukoisten D-, E- ja K-vitamiinien sekd
foolihapon imeytymista.

Rotilla suoritetussa tutkimuksessa huomattiin seerumin kuparipitoisuuden nousu, kun rotille annettiin
15-30 kertaa ihmiselle annettavaa annosta suurempi annos. Tété ei ole vahvistettu koirilla suoritetuissa
tutkimuksissa tai kliinisissd kokeissa.

Télla hetkella virallista tietoa karsinogeenisuudesta ei ole saatavilla. In vitro- ja in vivo -tutkimukset
ovat kuitenkin osoittaneet, ettd sevelameerilla ei ole genotoksisia ominaisuuksia. Ladkevalmiste ei
myoskdin imeydy ruoansulatuskanavasta.

Lisdéntymistd koskevissa tutkimuksissa ei ilmennyt viitteité siitd, ettd sevelameeri aiheuttaisi
sikiokuolemia, olisi alkio- tai sikidtoksinen tai aiheuttaisi epdmuodostumia tutkituilla annoksilla
(enintddn 1 g/kg/vrk kaniineilla ja enintdén 4,5 g/kg/vrk rotilla). Luutumishéiri6itd todettiin useissa
kohdin naarasrottien sikididen luustossa, kun emon saama sevelameeriannos oli 820 kertaa ihmisen



enimmaéiisannosta 200 mg/kg suurempi. Tdmé vaikutus voi johtua D-vitamiinin ja/tai K-vitamiinin
menetyksestd ndiden suurten annosten vaikutuksesta.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tabletin ydin:
Piidioksidi, kolloidinen vedeton

Steariinihappo

Kalvopéillyste:
Hypromelloosi (E464)

Diasetyloidut monoglyseridit
Painomuste:

Musta rautaoksidi (E172)
Propyleeniglykoli
Hypromelloosi (E464)

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Sailytd alle 25 °C.
Pida pullo tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

HDPE-pullot, joissa on lapsiturvallinen polypropyleenikorkki sekd folioinduktiotiiviste.
Yksi pullo sisdltda 180 Kalvopéaillysteista tablettia.

6.6 Erityiset varotoimet héivittimiselle

Kayttamaton lddkevalmiste tai jate on hédvitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Genzyme Europe B.V., Gooimeer 10, 1411 DD Naarden, Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/953/001

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntémisen paivamadra: 26. helmikuuta 2015
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésté lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.cu/.



http://www.ema.europa.eu/

LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Eridn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet
Genzyme Ireland Limited

IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

IRLANTI

Genzyme Limited
37 Hollands Road
Suffolk

Haverhill

CB9 8PU
ISO-BRITANNIA

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
e Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Myyntiluvan haltijan on toimitettava tdtd valmistetta koskevat miaérdaikaiset turvallisuuskatsaukset
niiden vaatimusten mukaisesti, jotka on.¢sitetty unionin viitepdivien luettelossa (EURD-luettelo), josta
sdddetddn direktiivin 2001/83/EY 107¢ artiklan 7 kohdassa ja joka julkaistaan Euroopan lddkealan
verkkoportaalissa.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskinhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
* Euroopan lddkeviraston pyynndsta
* kun riskinhallintajérjestelmid muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

Jos mééraaikaisen turvallisuuskatsauksen toimittaminen ja riskinhallintasuunnitelman péivitys osuvat
samaan aikaan, ne voidaan toimittaa samanaikaisesti.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA'PAKKAUSSELOSTE
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI, jossa Blue box -teksteji — 180 TABLETIN 800 mg PULLO ILMAN
ULKOPAKKAUSTA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tasermity 800 mg kalvopéillysteiset tabletit
sevelameerihydrokloridi

| 2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi tabletti siséltad 800 mg sevelameerihydrokloridia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

180 kalvopééllysteisté tablettia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREJTTI (ANTOREITIT)

Tabletit on nieltdva kokonaisina. Ei saa pureskella.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

| 7. MUU ERI'TYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C.
Pida pullo tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

14



10.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI

NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11.

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Alankomaat

| 12.

MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/953/001

| 13.

ERANUMERO

Era

| 14.

YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15.

KAYTTOOHJEET

| 16.

TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Tasermity
800 mg

17.

YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltad yksilollisen tunnisteen.

18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:

SN:
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Tasermity 800 mg kalvopiillysteiset tabletit
sevelameerihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen ottamisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivéa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma ladke on médrétty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Tasermity on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kédytit Tasermity-tabletteja
Miten Tasermity-tabletteja kaytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tasermity-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SAINAIE o e

1. Mita Tasermity on ja mihin sita kiytetian

Tasermity-tablettien vaikuttavana aineena on sevelamecri. Se sitoo ravinnon fosfaattia
ruoansulatuskanavasta ja titen viahentdd veren seerumin fosfaattipitoisuutta.

Tasermity-tabletteja kdytetddn munuaisten vajaatoimintaa sairastavien, hemo- tai
peritoneaalidialyysihoitoa saavien aikuispotilaiden seerumin fosfaattipitoisuuden siételemiseen.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastayien tai hemo- tai peritoneaalidialyysihoitoa saavien
aikuispotilaiden keho ei pysty sddtclemién veren fosfaattipitoisuutta. Tadlldin fosfaatin maira nousee
(ladkarit kutsuvat tita tilaa hyperfosfatemiaksi). Suurentuneet seerumin fosforipitoisuudet voivat
aiheuttaa kehoon kovia kerdytymid. Tétd kutsutaan kalkkiutumiseksi. Ndma kalkkikerdytymait voivat
jaykistia verisuonia, jolloin'veren pumppaaminen koko kehoon vaikeutuu. Suurentuneet seerumin
fosforipitoisuudet voivat aiheuttaa myos ihon kutinaa, silmien punaisuutta, luukipua ja luunmurtumia.

Tasermity-tabletteja voidaan kayttdd muun ladkityksen, kuten kalsiumlisén tai D-vitamiinilisén,
kanssa. Hoidon tarkoituksena on estdd munuaisperéisen luustosairauden kehittyminen.
2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Tasermity-tabletteja

Ali kiiyti Tasermity-tabletteja:

o jos veresi fosfaattipitoisuus on matala (laakéri tarkistaa timén)

o jos sinulla on suoliston tukos

o jos olet allerginen sevelameerille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa, jos jokin seuraavista koskee sinua, ennen kuin otat Tasermity-tabletteja:
e jos et ole dialyysihoidossa
e jos sinulla on nielemisvaikeuksia
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e jos sinulla on mahan ja suoliston toiminnan (liikkkuvuuden) hairigita

e jos sinulla on mahansisillon tyhjenemishiirion oireita, kuten kylldisyydentunnetta,
pahoinvointia ja/tai oksentelua

e jos sinulla on télld hetkelld pitkittynyt ripuli tai vatsakipuja (tulehduksellisen suolistosairauden
oireita)

e jos sinulle on suoritettu laajoja maha-suolikanavan leikkauksia.

Liséhoitoja:
Munuaissairautesi tai dialyysihoidon takia:

e veren kalsiumpitoisuus saattaa kohota tai laskea. Koska Tasermity ei sisdlld kalsiumia, 14dkéri
voi maératd hoidon liséksi kalsiumtabletteja.

e veren D-vitamiinipitoisuus saattaa olla matala. Ladkéri voi sen vuoksi seurata veren D-
vitamiinipitoisuutta ja méarata tarvittaessa D-vitamiinilddkityksen. Jos et kiyta
monivitamiinivalmisteita, my0s veren A-, E- ja K-vitamiinipitoisuudet seké
foolihappopitoisuus saattavat laskea. Ladkéri voi sen vuoksi seurata néitd veren
vitamiinipitoisuuksia ja madrata tarvittaessa lisdvitamiiniladkityksen.

Hoidon vaihtaminen:

Kun siirryt toisesta fosfaatinsitojasta Tasermity-tablettien kéyttoon, lddkérin harkinnan mukaan veren
bikarbonaattipitoisuutta voidaan seurata tarkemmin, silld Tasermity voi laskea bikarbonaatin maaraa
veressd.

Erityinen huomautus peritoneaalidialyysipotilaille:

Sinulle voi kehittya peritoneaalidialyysiin liittyva vatsakalvon ‘tulehdus. Voit vihenti4 titi vaaraa
vaihtamalla dialyysipussit aseptista tekniikkaa kayttimalla. llmoita heti 1adkarille, jos koet vatsakipuja,
vatsan turvotusta, epdmukavaa tunnetta, arkuutta tai jiykkyyttd vatsassa, ummetusta, kuumetta,
vilunvéristyksid, oksentelua tai pahoinvointia.

Lisédksi A-, D-, E- ja K-vitamiinin seké foolihapon maérda tullaan seuraamaan tavallista tarkemmin.

Lapset ja nuoret
Valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu lapsilla (alle 18-vuotiailla). Siksi Tasermity-tabletteja
ei suositella néille potilaille.

Muut lidsikevalmisteet ja Tasermity
Kerro lddkarille, jos parhaillaan kiytdt, olet dskettdin kéyttényt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.

e Ali ota Tasermity-tabletteja samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa (antibiootti).

o Jos kaytit 1adkkeitd syddmen rytmihdirididen estimiseen tai epilepsian vuoksi, keskustele
Tasermity-tablettien kdyttdmisesta 1ddkérin kanssa.

e Taserimity voi heikentéa tiettyjen ladkkeiden, kuten siklosporiinin, mykofenolaattimofetiilin ja
takrelimuusin (elinsiirtopotilaille tarkoitettuja ladkkeitd), tehoa. Ladkéari neuvoo sinua, jos kaytét
nditd 1ddkkeita.

e Tyreotropiinipitoisuuden (TSH:n) suurenemista saatetaan havaita erittdin harvoin potilailla,
jotka kayttavit sekd levotyroksiinia (kilpirauhashormonia) ettd Tasermity-tabletteja. TSH on
veressd oleva aine, joka auttaa siitelemiin elimiston kemiallisia toimintoja. Siksi ld4kari saattaa
seurata tarkemmin veresi TSH-pitoisuutta.

o Jos kéytit ndrdstyksen, ruokatorven refluksitaudin tai mahahaavan hoitoon tarkoitettuja
ladkkeitd, kuten omepratsolia, pantopratsolia tai lansopratsolia, keskustele l4ddkérin kanssa

Tasermity-valmisteen kaytosta.

Laékari seuraa tilaasi sdédnnollisesti Tasermity-tablettien ja muiden laékkeiden mahdollisten
yhteisvaikutusten varalta.
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Joissakin tapauksissa, kun Tasermity pitéisi ottaa yhté aikaa toisen lddkkeen kanssa, ladkéri voi
neuvoa sinua ottamaan tdmén laékkeen 1 tunti ennen Tasermity-tablettien ottamista tai 3 tuntia sen
jélkeen tai timén ladkkeen pitoisuuden seuraamista veresté voidaan harkita.

Raskaus ja imetys
Tasermity-tablettien turvallisuutta ei ole osoitettu raskaana olevilla tai imettévilld naisilla. Tasermity-
tabletteja tulee antaa raskaana oleville tai imettéville naisille vain, jos se on selvisti tarpeellista.

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timéan ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
On epitodenndkdistd, ettd Tasermity vaikuttaisi ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Tasermity-tabletteja kiytetiin

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1d4kéri on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkérilti, jos olet epdvarma.
Annoksesi riippuu veren fosfaattipitoisuudesta. Suositeltava Tasermity-tablettien alkuannos aikuisille
ja idkkaille potilaille (> 65 vuotta) on yksi tai kaksi tablettia aterioiden yhteydessd nautittuna 3 kertaa
paivéassa.

Aluksi laédkéri tarkistaa veren fosfaattipitoisuuden 2-3 viikon vélein ja voi tarvittaessa muuttaa
Tasermity-tablettien annostusta (1-5 kappaletta 800 mg:n tabletteja ateriaa kohden), jotta
fosfaattipitoisuus saataisiin sdddettyd sopivalle tasolle.

Tabletit on nieltdva kokonaisina. Niitd ei saa murskata, pureskella tai jakaa osiin ennen nielemista.
Tasermity-tabletteja kiyttidvien potilaiden on neudatettava heille médrattya ruokavaliota.

Jos otat enemmin Tasermity-tabletteja kuin sinun pitiisi
Jos olet mahdollisesti ottanut liian suuren annoksen Tasermity-tabletteja, ota valittomaésti yhteys
ladkariin.

Jos unohdat ottaa Tasermity-tabletteja

Jos unohdat ottaa yhden annoksen, anna sen jaada viliin ja ota seuraava annos tavalliseen tapaan
seuraavan aterian yhteydessd. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Koska ummetus saattaa olla hyvin harvoissa tapauksissa suolitukoksen ensimmaéinen oire, on tirkedé
ilmoittaa tistd oireesta lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen Tasermity-tablettien kéaytto4 tai
niiden kdyton aikana.

Tasermity-tabletteja kayttévilld potilailla on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:
Hyvin yleinen (yli yhdelld kayttdjalla kymmenesti):

pahoinvointi, oksentelu.

Yleinen (enintddn yhdelld kayttdjalla kymmenestd):

ripuli, ruoansulatushiiridt, vatsakipu, ummetus, ilmavaivat.

Melko harvinainen (enintédén yhdelld kayttdjall4 sadasta):

veren happamuuden lisdédntyminen.

Hyvin harvinainen (enintdén yhdelld kayttdjalla kymmenesti tuhannesta):
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yliherkkyys.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

On raportoitu kutinaa, ihottumaa, vatsakipua, hidastunutta suolen toimintaa (liikkkuvuutta),
suolitukoksia, paksusuolen epdnormaalien pienten umpipussien (divertikkeleiden) tulehdusta seka
suolen seindmén puhkeamia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laddkérille. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan liitteesséd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. [lmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Tasermity-tablettien siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyta titd l4dkettd pullossa mainitun viimeisen kiyttopaivamaaran (Kdyt. viint.)jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilyté alle 25 °C. Pidé pullo tiiviisti suljettuna. Herkkéd kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittia talousjatteiden mukana: Kysy kayttiméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet-Inortoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Tasermity sisaltii

- Vaikuttava aine on sevelameerihydrokloridi. Yksi tabletti siséltad 800 mg
sevelameerihydrokloridia.

- Muut aineet ovat kolloidinen vedetdn piidioksidi ja steariinihappo, hypromelloosi (E464),
diasetyleenimonoglyseridit, musta rautaoksidi (E172) ja propyleeniglykoli.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tasermity-tabletit ovat kalvopaéliysteisid, luonnonvalkoisia ja soikeita. Niiden toisella puolella on
merkintd ”SH800”. Tabletit on pakattu polyeteenipulloihin, joissa on lapsiturvallinen
polypropyleenikorkki ja'saumaus.

Pakkauskoot:
1 pullo, jossa-on 180 tablettia

Myyntiluvarnhaltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Alankomaat

Valmistaja:

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

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

Genzyme Ltd.

37 Hollands Road
Haverhill, Suffolk
CB9 8PU
Iso-Britannia

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: +322 710 54 00

Boarapus
SANOFI BULGARIA EOOD
Ten: +359 2 9705300

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland
Zentiva Pharma GmbH
Tel: +49 (0)180 20 200 10

Eesti
sanofi-aventis Estonia OU
Tel. +372 6 273 488

E\MGda
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 1600

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 9400

France

sanofi-aventis France

Tél : 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 600 34 00
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Lietuva
UAB ,,SANOFI-AVENTIS LIETUVA“
Tel. +370 5 275 5224

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi Malta Ltd
Tel: +356 21493022

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31-182 557 755

Norge
sanofi-aventis Norge AS
Tif: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 4800



Ireland

sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOFI

Tel: +353 (0) 1 4035 600

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.p.A.
Tel: 800.536 389

Kvmpog

sanofi-aventis Cyprus Ltd.

TnA: +357 22 871600

Latvija
sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 24 51

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléihteet

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel.: +4212 33 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: + 358 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101

Lisitietoa tésté ldfkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkkosivuilta

http://www.ema.europa.eu.
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