I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatdsok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

BindRen 1 g filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 g kolesztilan filmtablettanként.

A segedanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta.
Fehér, ovalis filmtabletta, korulbelil 20,2 mm hosszl és 10,7 mm széles, egyik oldalon (kék szin(i
festekkel jelolt) ,,BINDREN” jelzéssel.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A BindRen hemodializis vagy peritonealis dializis kezelés alatt all¢, 5. staddium( krénikus
vesebetegségben szenvedo felnétt betegek hyperphosphataemidjanak kezelésére javallott.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Az ajanlott kezd6 dozis 6—9 g/nap (naponta haromszor 2—3 g).

A korabban mas foszfatkotokkel kezelt, BindRenre atallitott betegeknek 6—9 g/nap (naponta
haromszor 2—-3 g) szedésevel kell kezdeniuk a kezelést.

Dozistitralas

A szérum foszfor-koncentraciokat ellendrizni kell. Ha nem alakul ki elfogadhat6 szérum foszfor
koncentracio, akkor a dozis 2—3 hetes id6kézonként 3 g/nappal (naponta haromszor 1 g-mal)
novelhetd. A BindRen klinikai vizsgalatokban tesztelt maximalis napi dozisa 15 g/nap volt (naponta
haromszor 5 g).

Kildnleges betegcsoportok
1dds populacié
75 év feletti betegek kezelésével kapcsolatban kevés klinikai vizsgalati tapasztalat all rendelkezeésre.

Vesekarosodas

A BindRen hemodializis vagy peritonealis dializis kezelés alatt all6, 5. staddiuma kronikus
vesebetegségben szenvedd betegeknél torténd alkalmazasra javallt. A BindRen dializis elott allo
betegeknél torténd alkalmazasarol nem 4ll rendelkezésre adat.



Sulyos méajkarosodas

A stlyosan karosodott majmiikodésii betegeket kizartak a klinikai vizsgalatokbol. Ezért a stilyos
majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem javasolt a BindRen alkalmazésa (lasd még 4.4 pont).
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Gyermekpopul&cio
A BindRen biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazés mddja

BindRen szajon at alkalmazandd. A tablettakat egészben kell bevenni. A BindRen tablettak napi
dozisat harom egyenl6 adagra osztva, étkezés kdzben vagy kdzvetlenil étkezés utan kell bevenni, a
lenyelés megkdnnyitése érdekében elegend6 mennyiségii vizzel. A napi dozis elosztasa a kezel6orvos
tanacsara, a taplalékkal torténé foszfatbevitel figyelembe vételével modosithatd. A betegeket
0sztonozni kell az elbirt alacsony foszfattartalmu étrend betartasara. A vér magas foszforszintje
altaldban hosszu tavi kezelést igényel.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg.
. Bélelzarodas.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

A BindRen biztonsagossagat és hatdsossagat még nem vizsgaltak a kdvetkezo betegségekben

szenvedo betegek korében:

. Dysphagia vagy nyelési rendellenességek

. Stlyos emésztorendszeri betegségek, példaul kronikus vagy stlyos székrekedés, bélsziikiilet,
bél diverticulum, colon sigmoideum colitis, gyomor- bélrendszeri fekélyek vagy a kdzelmultban
elvégzett, nagyobb gastrointestinalis mitét

. Epedti elzarodas

. Sulyos méajkarosodas (lasd még 4.2 pont)

. Gorcsrohamokkal jard korképek

. Peritonealis dializissel kezelt betegeknél nemrég lezajlott peritonitis szerepel a korelézményben
. Szérum albuminszint <30 g/l

Ezért a BindRen alkalmazasa az ilyen rendellenességekben szenvedé betegeknél nem javasolt.

Hyperparathyreosis
A BindRen 6nmagaban hyperparathyreosis kezelésere nem javallt.

Bélelzarodés és ileus/subileus

BindRennel végzett kezelés soran a betegeknél rendkivil ritka esetekben intestinalis obstrukciét és
ileust/subileust figyeltek meg. A székrekedés ennek megelzo tiinete lehet. A székrekedéses betegeket
a BindRen-kezelés alatt gondosan ellendrizni kell. Alternativ kezelést kell fontol6ra venni azoknél a
betegeknél, akiknél stlyos székrekedés alakul ki vagy egyéb, sulyos gastrointestinalis tlinetek 1épnek
fel.

Gastrointestinalis vérzés

Eldvigyazatossag sziikséges az olyan betegek kezelésekor, akiknél gastrointestinalis vérzésre
hajlamosité tényezo6k allnak fenn, ilyen példaul az anamnézisben szerepld, nemrégiben lezajlott
gastrointestinalis vérzés, gyomor- bélrendszeri fekélyek, diverticulosis, colitis és aranyér.




Hypocalcaemia/hypercalcaemia

A veseelégtelenségben szenvedd betegeknél hypocalcaemia vagy hypercalcaemia alakulhat ki. A
BindRen nem tartalmaz kalciumot, és a legfeljebb egy évig tart6 kezelés soran nem gyakorolt hatast a
szérum kalcium-koncentraciora. A szérum kalcium-koncentracio ellendrzését a dializalt betegek
szokasos ellendrzése soran kell elvégezni. Hypocalcaemia esetén elemi kalciumot kell kiegészitOként
adni.

Zsirban 0ldddo vitaminok

A BindRen a legfeljebb egy évig tart6 klinikai vizsgalatokban nem valtott ki klinikailag jelentés
csokkenést az A-, D-, E- és K-vitaminok felszivodasaban. Azonban ajanlott az el6vigyazatossag azon
betegek kezelésekor, akiknél el6fordulhat a K-vitamin vagy a zsirban oldodo vitaminok hianya, mint
példaul a felszivddasi zavarokban szenvedé vagy kumarin-tipusu véralvadasgatlokkal (pl. warfarin)
kezelt betegek. Ezeknél a betegeknél javasolt az A-, D- és E- vitaminok szintjének ellenérzése,
valamint a K-vitamin statusanak a koagulacids paraméterek mérésén keresztiil torténé megallapitasa,
és amennyiben sziikséges, a vitaminokat potolni kell.

Folsavhiany
A BindRen a legfeljebb egy évig tart6 klinikai vizsgalatokban nem valtott ki klinikailag jelentés

csokkenést a folsav felszivodasaban. Azonban a folsav intesztinalis felszivodasa romolhat a
BindRennel torténd hossza tavi kezelést kovetden. Ezeknél a betegeknél javasoit a szérum folsavszint
ellendrzése, és mérlegelni kell a folsav potlast.

Hypothyreosis
A BindRen és levotiroxin egylttes adasa esetén a hypothyreosisban szenvedé betegek gondos

ellenérzése javasolt (1asd 4.5 pont).

Szisztémas ionegyensuly

A BindRen megkoti a foszfatot és az epesavat, amely soran szisztémas felszivodasra alkalmas klorid
szabadul fel. Ezért el6fordulhat a szisztémas ionegyensuly kloridszint-névekedéssel és
bikarbonatszint-csokkenéssel jaré megvaltozasa. Azonban a BindRennel folytatott legfeljebb egy éves
kezelés nem idézett el6 klinikailag jelentds valtozast a klorid- és bikarbonat-koncentrécioban.

45 Gydgyszerkodlecsdnhatasok és egyéb interakciok

A BindRen nem szivadik fel a gyomor-, bélrendszerbél, de befolyasolhatja mas gyogyszerek
biohasznosulasét és felszivodasanak sebessegét. Tovabba az enterohepatikus kdérforgas valtozasai
miatt az egyéb gydgyszerek csékkent biohasznosulasardl szamoltak be, példaul a BindRenhez hasonlo6
hatasmechanizmusu gyogyszereknél a szteroid hormonok esetlegesen csokkenthetik a szajon at
szedhet6 fogamzasgatlok hatasossagat. Barmely olyan gyogyszer alkalmazasa esetén, amelynél a
biohasznosulas csokkenése klinikailag jelentdsen befolyasolhatja a biztonsagossagot vagy a
hatasossagot, ezt a gyogyszert a BindRen szedése eldtt 1 oraval vagy azt kovetden 3 oraval kell
bevenni. Sziik terapias index{i gyogyszerekkel torténd egyidejii alkalmazas a gydgyszerkolcsonhatasok
vagy mellékhatasok szoros ellendrzését igényli a BindRen vagy az egyéb, egyidejiileg alkalmazott
készitmény elkezdésekor vagy dézismddositasakor.

Interakcios vizsgalatokat végeztek egészséges onkéntesek korében. Az interakciokat a 9 g-nal nagyobb
napi dézisoknal nem vizsgaltak, és a BindRen magasabb ddzisainal a nagyobb interakciés hatasok
nem zarhatok Ki.

Egyszeri dbzisu interakcids vizsgalatokban arr6l szamoltak be, hogy a ciprofloxacin, warfarin és
enalapril biohasznosulasat nem befolyasolta, amikor BindRennel (6—9 g/nap) egydtt adtak. A BindRen
a digoxin biohasznosulasat 16%-kal, a C.-értékeit 17%-kal csokkentette és az enalapril Cpsx-értékét
27%-kal csokkentette.

A BindRen és a levotiroxin kdzotti magas in vitro kot6dés miatt a BindRent és a levotiroxint kapo
betegeknél a pajzsmirigy-serkenté hormon (TSH) szintek szorosabb ellendrzése javasolt.



In vivo adatok nem allnak rendelkezésre a BindRennek az immunszuppressziv gydgyszerek, azaz a
mikofenolat-mofetil, a ciklosporin és a takrolimusz-felszivodasara gyakorolt lehetséges
kolcsonhatésairdl. Azonban csokkent vérkoncentraciokrol szamoltak be a BindRenhez hasonlo
hatdsmechanizmusu gyogyszereknél. Fokozott koriltekintéssel kell eljarni, ha a BindRent
immunszupresszansokat szed6 betegeknek irjak fel.

A gorcsrohamokban szenved6 betegeket kizartak a BindRennel végzett klinikai vizsgalatokbdl.
Fokozott koriiltekintéssel kell eljarni, ha a BindRent epilepszias roham elleni gyogyszereket is szedd
betegeknek irjak fel.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

A BindRen nem szivadik fel és szisztémasan nem hozzaférhetd. A BindRen kozvetlen hatasai ezért
nem jelezhetOk eldre. Azonban a BindRen egyéb hatasai hatéssal lehetnek a terhes vagy szoptato
ndkre vagy a termékenységre, lasd a 4.4 és 4.5 pontot.

Terhesség
A terhes nékre vonatkozdan nem allnak rendelkezésre adatok a biztonsagossag és hatasossag

kiértékeléséhez. A teherbe es6 betegeknél, és akiknél az elény/kockazat értékelés megerdsiti a
BindRennel végzett kezelés folytatasat, vitaminpdtlasra lehet szilkség (lasd 4.4 pont).

Szoptatas
A szoptatd nokre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok a biztonsadgossag €s hatasossag

kiértekeléséhez.
A szoptatd betegeknél, és akiknél az elény/kockazat értékelés megerésiti a BindRennel végzett kezelés
folytatasat, vitaminpotlasra lehet szlikség (lasd 4.4 pont).

Termékenység
A BindRen fogamzoképességre gyakorolt esetleges hatasainak kiértékeléséhez nem allnak

rendelkezésre adatok.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A BindRen nem vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil §sszefoglalasa

Legfeljebb egy éven keresztll BindRennel kezelt 1410 6, 5. stadiumd, dializalt, kronikus
vesebetegségben szenvedod beteg képezte a biztonsagossagi populaciot a 1. és 111 fazist
vizsgalatokban. A betegek legfeljebb 15 g/nap ddzist kaptak, haromszor 5 g-os adagra elosztva.

A betegek kb. 30%-anal fordult el legalabb egy mellékhatés. A legsulyosabb mellékhatasok a
gastrointestinalis vérzés (nem gyakori) és a székrekedeés (gyakori) voltak. A leggyakrabban jelentett
mellékhatasok a hanyinger, dyspepsia és hanyas voltak (mind gyakori). A mellékhatasok elfordulsi
gyakorisaga a ddzis emelésével novekedett.

A mellekhatéasok tablazatos felsorolasa

Az eldfordulasi gyakorisagok tablazatos felsorolasat a kovetkezé megallapodas szerint hatarozzak
meg: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100 — <1/10); nem gyakori (=1/1000 — <1/100); ritka
(>1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000) és nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem
allapithato meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint
kerlilnek megadésra.

Fert6zo betegségek és parazitafertozések



Nem gyakori:
Endokrin betegségek és tlinetek

Nem gyakori:

Anyagcsere- és tplalkozasi betegségek és tlinetek

Gyakori:
Nem gyakori:

Ritka:

Pszichiatriai korképek

Nem gyakori:

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Nem gyakori:

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek
Ritka:

Erbetegségek és tiinetek

Nem gyakori:

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori:

Nem gyakori:

Ritka:

M@j- és epebetegségek, illetve tlinetek

Nem gyakori:

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Nem gyakori:

Ritka:

A csont- és izomrendszer, valamint a kotoszovet
betegségei és tlinetei

Nem gyakori:

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé
reakciok

Nem gyakori:

* Egyetlen esetben halalos kimenetell volt

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

Gastroenteritis

Hyperparathyreosis

Hypocalcaemia, étvagycsokkenés

Folsavhiany, hypertriglyceridaemia,
polydipsia

K-vitamin-hiany, calciphylaxia , elektrolit
eltérések, folyadék-tulterhelés

Almatlansag

Tremor, szédllés, fejfajas, dysgeusia
Koszoruér-betegseg

Haematoma, hypotonia

Székrekedés, hasfajas, hanyas, puffadas,
hé&nyinger, gastritis, dyspepsia, hasmenés,
flatulentia, hasi panaszok

Gastrointestinalis vérzés,
nyel6cs6gyulladés, faecaloma, dysphagia, a
széklethabitus megvaltozasa, szajszarazsag
Bélelzarodas*

Majenzimek szintjének ndvekedése

Csalankiiités, kitités, viszketés, szaraz bor
Allergiés dermatitis, psoriasis guttata

Izomgorcs, csont- és izomrendszeri
fajdalom, izlileti fajdalom, hatfajas,
végtagfajdalom

Asthenia

A gyogyszer engedélyezését kdovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.


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

4.9 Tuladagolas

BindRent legfeljebb 15 g/nap ddzishan adagoltak dializalt betegeknek, legfeljebb egy éven at
folyamatosan, amely soran tiladagolasi eset nem fordult eld. A taladagolas lehetséges kockazatai kdzé
tartozhat a mellékhatasok jelentkezése vagy a 4.8 pontban emlitett mellékhatasok sulyosbodéasa.

A BindRennek nincs ismert antidotuma.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: még nincs meghatarozva. ATC kod: még nincs meghatarozva

A BindRen kolesztilant tartalmaz. A kolesztilan egy nem felszivodo, kalciummentes és fémmentes,
foszfat megkoté polimer. A kotdhelyek részlegesen protonalodnak a gyomorban, és ionos es
hidrogénhid kotések révén kdlcsdnhatasba lepnek mind a taplalékkal bevitt foszfat anionokkal, mind
pedig az epesavakkal a nyombélben. A kolesztilan azaltal, hogy a tapcsatorndban megkéti a

crer

sz

Lehetséges, hogy a kolesztilan a hgysavat is megkoéti a gyomor-, béirendszerben.

Dializis kezelés alatt allg, 5. stadiumi kronikus vesebetegségben szenvedd betegek korében harom
I11 fazisu és két, hosszu tavi kovetéses vizsgalatot végeztek a hatasossag és biztonsagossag ezen
populacidban torténd meghatarozasa érdekében.

Szérum foszfor

Fix dézisu vizsgalat:

Egy o6t kolesztilan-csoportbdl (3, 6, 9, 12 és 15 g/nap) és egy placebo-csoportbol allo kettés vak,
12 hetes, fix ddzisu vizsgalat soran azt tapasztaltak, hogy a 6 g/nap és a feletti d6zisu kolesztilan a
szérum foszforszint dézisfiiggd csokkenését okozza. A legkisebb négyzetek atlagaranya a
placebo-csoporthoz képest a vizsgalat megkezdését6l a 12 hétig sorrendben 0,16, 0,21, 0,19 és
0,37 mmol/l volt a 6, 9, 12 és 15 g/nap ddzisnak megfelelGen.

Rugalmas adagolasu vizsgalatok:

Két hasonlo, 12 hetes, nyilt elrendezésii, rugalmas adagolasu vizsgalatot végeztek, amelyet egy 4 hetes
kett6s-vak, gyogyszer elhagyasi idészak kovetett (placebohoz viszonyitva). Az els6 vizsgalat soran az
atlagos szérum foszfatszint 2,33 mmol/I volt a vizsgalat megkezdésekor, és 1,96 mmol/l (atlagos

0,36 mmol/l csbkkenés) volt a 12 héten, az atlagos napi 11,5 g kolesztilan dézis mellett.
Hasonldképpen a masodik vizsgalat soran az atlagos szérum foszfatszint 2,44 mmol/l volt a vizsgalat
megkezdésekor és 1,94 mmol/l volt a 12 héten (atlagos 0,50 mmol/l cstkkenés), az atlagos napi 13,1 g
kolesztilan dozis mellett. A kezelésre reagalok ardnya (amely vagy <1,78 mmol/l szérum foszforszint
csOkkenéssel vagy a vizsgalat megkezdésétdl szamitott >0,3 mmol/l csdkkenéssel jellemezhetd)
sorrendben 50,4% és 43,8% volt a két vizsgalat soran (placebo 30,8% és 26,3%, ebben a sorrendben).

Hosszu tavu vizsgalatok:

Két hosszU tava, nyilt elrendezésti, rugalmas adagolasu vizsgalat azt igazolta, hogy a szérum
foszforszint-csokkenés akar egy évig is fenntarthat6. Egy évet kovetden az atlagos szérum foszforszint
1,89 mmol/l volt, a kiindulashoz képest jelentds, 0,39 mmol/l csdkkenés volt tapasztalhato, és a
kezelésre reagalok aranya (foszforszint <1,78 mmol/l) 44%-os volt. A hosszu tavu vizsgalatok soran a
legtdbb beteg 12 vagy 15 g/nap ddzisi kolesztilant kapott.

Szérum kalcium
A Klinikai vizsgélatok sorén a kolesztilan a legfeljebb egy éves id6szak alatt nem befolyasolta a
szérum kalciumszinteket.




Szérum kalcium-foszfor-ion szorzat

A szérum kalcium-foszfor-ion szorzat legalabb 0,48 mmol?/I? értékkel csokkent a 12. héten a
placebohoz képest a >9 g/nap dozis mellett a rogzitett adagolasu vizsgalatokban és

1,05 és 0,86 mmol?/I? értékkel csokkent a 12. héten a két rugalmas adagolést vizsgalatban. A
kolesztilan egy évet kdvetden 0,90 mmol?/I? értékkel csokkentette a szérum kalcium-foszfor-ion
szorzatot.

A szérum parathormon (PTH)

A legtobb klinikai vizsgalat sordn a kolesztilan a kiindulési szinthez képest csokkentette a szérum
parathormon-szintet (PTH), és a placebohoz képest statisztikailag szignifikans mértékii valtozast
okozott.

Szérum koleszterin

A rogzitett adagolasu vizsgalatokban a 12. héten a kolesztilan a placeb6hoz képest a

3, 6,9, 12 és 15 g/nap dozis mellett jelentés mértékben, sorrendben 17,8, 25,6, 29,4, 34,8 és 33,4%-kal
csokkentette az LDL-koleszterinszintet. A kolesztilan két, rugalmas adagolasu vizsgalat soran a
kiindulasi értékhez kepest 35,3%-0s és 30,1%-0s, jelentds csokkenést mutatott a 12. héten, és a hosszl
tavu vizsgalatok soran egy ev utan 25,8%-0s csokkenést mutatott. Az LDL-koleszierinszint
csokkenése az 6sszkoleszterin-szint jelent6s csokkenését is tukrozi.

Szérum glikalt haemoglobin (HbA1c)

A kiindulasi HbAlc >7,0% szintii vizsgalati alanyoknal a kolesztilan a rogzitett adagolasu
vizsgalatokban 0,36% és 1,38% kozotti csokkenést mutatott a 12. héten (a szEéls6 értékeket is
beleértve), és a két rugalmas adagolasu vizsgalat soran 0,94 és 0,91% kdzotti csokkenést mutatott a
12. héten. Egy éves kezelést kovetéen a HbAlc-szint 1,12%-0s csokkenését figyelték meg.

Szérum hugysav
A kolesztilan alkalmazasihoz a szérum htgysavszint dozisfiiggd csokkenése is tarsult, egy eév kezelést
kovetden az atlagos csékkenés 43 mikromol/l volt.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A BindRen C" izotoppal jelzett kolesztilan szajon at torténd alkalmazasat kovetéen nem szivodott fel
az egészseges Onkéntesek tapcsatornajabol.

Az in vitro vizsgalatok eredményei azt mutatjak, hogy az anionos vagy lipofil jellemzékkel rendelkezd
gyogyszerek magasabb potenciallal kotédnek a BindRenhez.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyaos — farmakoldgiai biztonsagossagi, egyszeres és ismételt dézistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitast, reprodukciora- és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem
klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény emberen val6 alkalmazasakor kiilonds
kdzvetlen veszély nem varhat6. Azonban nem végeztek reprodukcidra kifejtett toxicitasi vizsgalatokat
a human klinikai ddzis 2,5-sz6rosét meghalad6 dozisokkal, és a koagulaciohoz és vérzéshez
kapcsolédd lehetséges reproduktiv hatasokat nem értékelték.

Patkanyoknal az ismételt alkalmazast kovetéen vérzést és a véralvadasi paraméterek (PT és aPTT)
emelkedését figyelték meg. Ezeket a zsirban 0ldodo vitaminok felszivodasanak csokkenését koveto.
K-vitamin-hiany eredményének itélték (lasd 4.4 pont).



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroldsa

Tablettamag
Tisztitott viz

Hidroxipropilcellul6z

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Hidrogénezett ricinusolaj
Filmbevonat

Hipromell6z

Zsirsavak mono- és digliceridjeinek ecetsav észterei
Poliszorbat 80

Jel6lofesték

Sellak

Indigdkarmin aluminium-lakk (E132)
Karnauba viasz

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
4 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel killonleges tarolast.
A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Nagy siirtiségii polietilén (HDPE) tartaly, polipropilén kupakkal és indukcids zarassal.
Aluminium/poli-klér-trifluor-etilén/PVC buborékcsomagolas.

Csomagolas: 45, 99, 198, 270 vagy 297 tabletta dobozonként.

Nem feltétlentii mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések

Nincsenek kiilonleges el6irasok.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Nagy Britannia

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

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/804/001-010

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. januér 21

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.
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sz a gyogyszer fokozott feligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatdsok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

BindRen 2 g granulatum

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
2 g kolesztilan tasakonkeént.

A segedanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Granulatum.
Fehér, henger alaku, filmbevonatu granulatum, mindegyik korlbelll 3,5 mm hosszlsagu és 3 mm
atméroj.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A BindRen hemodializis vagy peritonealis dializis kezelés alatt all6, 5. staddiumi krénikus
vesebetegségben szenvedo felnétt betegek hyperphosphataemidjanak kezelésére javallott.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Az ajanlott kezd6 dozis 6—9 g/nap (naponta haromszor 2—3 g).

A korabban maés foszfatkotokkel kezelt, BindRenre atallitott betegeknek 6—9 g/nap (naponta
haromszor 2—-3 g) szedésevel kell kezdeniuk a kezelést.

Dozistitralas

A szérum foszfor-koncentraciokat ellenérizni kell. Ha nem alakul ki elfogadhat6 szérum foszfor-
koncentracio, akkor a dozis 2—3 hetes id6kézonként 3 g/nappal (naponta hdromszor 1 g-mal)
novelhetd. A BindRen klinikai vizsgalatokban tesztelt maximalis napi dozisa 15 g/nap volt (naponta
haromszor 5 g).

Kildnleges betegcsoportok
1dés populacio
75 év feletti betegek kezelésével kapcsolatban kevés klinikai vizsgalati tapasztalat all rendelkezésre.

Vesekarosodas

A BindRen hemodializis vagy peritonealis dializis kezelés alatt all6, 5. staddiumu kronikus
vesebetegségben szenvedd betegeknél torténd alkalmazasra javallt. A BindRen dializis elott allo
betegeknél torténd alkalmazasarol nem 4ll rendelkezésre adat.
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Sulyos méajkarosodas

A stlyosan karosodott majmiikodésii betegeket kizartak a klinikai vizsgalatokbol. Ezért a stilyos
majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem javasolt a BindRen alkalmazasa (lasd még 4.4 pont).
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Gyermekpopul&cio
A BindRen biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazés mddja

BindRen szajon at alkalmazandd. A granulatumokat a tasakbdl egészen, egyetlen déziskent kell
bevenni. A BindRen granulatumok napi dézisat harom egyenld adagra osztva, étkezés kdzben vagy
kozvetlenll étkezés utan kell bevenni, a lenyelés megkonnyitése érdekében elegendé mennyiségii
vizzel. A napi dézis elosztasa a kezelborvos tanacsara, a taplalékkal torténd foszfatbevitel figyelembe
vetelével modosithatd. A betegeket 6szton6zni kell az elbirt alacsony foszfattartalmu étrend
betartasara. A vér magas foszforszintje altaldban hosszu tavu kezelést igényel.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg.
. Bélelzarodas.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

A BindRen biztonsagossagat és hatdsossagat még nem vizsgaltak a kdvetkezo betegségekben

szenvedo6 betegek korében:

. Dysphagia vagy nyelési rendellenességek

. Stlyos emésztorendszeri betegségek, példaul kronikus vagy stlyos székrekedés, bélsziikiilet,
bél diverticulum, colon sigmoideum colitis, gyomor- bélrendszeri fekélyek vagy a kdzelmultban
elvégzett, nagyobb gastrointestinalis mitét

. Epedti elzarodas

. Sulyos méajkarosodas (lasd még 4.2 pont)

. Gorcsrohamokkal jard korképek

. Peritonealis dializissel kezelt betegeknél nemrég lezajlott peritonitis szerepel a korelézményben
. Szérum albuminszint <30 g/l

Ezért a BindRen alkalmazasa az ilyen rendellenességekben szenvedd betegeknél nem javasolt.

Hyperparathyreosis
A BindRen 6nmagaban hyperparathyreosis kezelésere nem javallt.

Bélelzarodés és ileus/subileus

BindRennel végzett kezelés soran a betegeknél rendkivil ritka esetekben intestinalis obstrukciét és
ileust/subileust figyeltek meg. A székrekedés ennek megelzo tiinete lehet. A székrekedéses betegeket
a BindRen-kezelés alatt gondosan ellendrizni kell. Alternativ kezelést kell fontol6ra venni azoknél a
betegeknél, akiknél stlyos székrekedés alakul ki vagy egyéb, sulyos gastrointestinalis tlinetek 1épnek
fel.

Gastrointestinalis vérzés

Eldvigyazatossag sziikséges az olyan betegek kezelésekor, akiknél gastrointestinalis vérzésre
hajlamosit6 tényez6k allnak fenn, ilyen példaul az anamnézisben szerepld, nemrégiben lezajlott
gastrointestinalis vérzés, gyomor- bélrendszeri fekélyek, diverticulosis, colitis és aranyér.
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Hypocalcaemia/hypercalcaemia

A veseelégtelenségben szenvedd betegeknél hypocalcaemia vagy hypercalcaemia alakulhat ki. A
BindRen nem tartalmaz kalciumot, és a legfeljebb egy évig tart6 kezelés soran nem gyakorolt hatast a
szérum kalcium-koncentraciora. A szérum kalcium-koncentrécio ellendrzését a dializalt betegek
szokasos ellendrzése soran kell elvégezni. Hypocalcaemia esetén elemi kalciumot kell kiegészit6ként
adni.

Zsirban 0ldddo vitaminok

A BindRen a legfeljebb egy évig tart6 klinikai vizsgalatokban nem valtott ki klinikailag jelentés
csokkenést az A-, D-, E- és K-vitaminok felszivodasaban. Azonban ajanlott az el6vigyazatossag azon
betegek kezelésekor, akiknél el6fordulhat a K-vitamin vagy a zsirban oldodo vitaminok hianya, mint
példaul a felszivodasi zavarokban szenvedé vagy kumarin-tipust véralvadasgatlokkal (pl. warfarin)
kezelt betegek. Ezeknél a betegeknél javasolt az A-, D- és E- vitaminok szintjének ellenérzése,
valamint a K-vitamin statusanak a koagulacids paraméterek mérésén keresztiil torténd megallapitasa,
és amennyiben sziikséges, a vitaminokat potolni kell.

Folsavhiany
A BindRen a legfeljebb egy évig tarto klinikai vizsgalatokban nem valtott ki klinikailag jelentés

csokkenést a folsav felszivodasaban. Azonban a folsav intesztinalis felszivédasa romolhat a
BindRennel torténd hossza tava kezelést kovetden. Ezeknél a betegeknél javasolt a szérum folsavszint
ellendrzése, és mérlegelni kell a folsav potlast.

Hypothyreosis
A BindRen és levotiroxin egyttes adasa esetén a hypothyreosisban szenved6 betegek gondos

ellenérzése javasolt (1asd 4.5 pont).

Szisztémas ionegyensuly

A BindRen megkoti a foszfatot és az epesavat, amely soran szisztémas felszivodasra alkalmas klorid
szabadul fel. Ezért el6fordulhat a szisztémas ionegyensuly Kloridszint-ndvekedéssel és
bikarbonatszint-csokkenéssel jaré megvaltozasa. Azonban a BindRennel folytatott legfeljebb egy éves
kezelés nem idézett el6 klinikailag jelentds valtozast a klorid- és bikarbonat-koncentrécioban.

45 Gydgyszerkodlecsdnhatasok és egyéb interakciok

A BindRen nem szivadik fel a gyomor-, bélrendszerbél, de befolyasolhatja mas gyogyszerek
biohasznosulasét és felszivodasanak sebességét. Tovabba az enterohepatikus kdrforgas valtozasai
miatt az egyéb gydgyszerek csékkent biohasznosulasardl szamoltak be, példaul a BindRenhez hasonlo
hatasmechanizmusu gyogyszereknél a szteroid hormonok esetlegesen csokkenthetik a szajon at
szedhet6 fogamzasgatlok hatasossagat. Barmely olyan gyogyszer alkalmazasa esetén, amelynél a
biohasznosulas csokkenése klinikailag jelentdsen befolyasolhatja a biztonsagossagot vagy a
hatasossagot, ezt a gyogyszert a BindRen szedése eldtt 1 Oraval vagy azt kovetden 3 oraval kell
bevenni. Sziik terapias index{i gyogyszerekkel torténd egyidejii alkalmazas a gydgyszerkolcsonhatasok
vagy mellékhatasok szoros ellendrzését igényli a BindRen vagy az egyéb, egyidejiileg alkalmazott
készitmény elkezdésekor vagy dézismadositasakor.

Interakcios vizsgalatokat végeztek egészséges onkéntesek korében. Az interakciokat a 9 g-nal nagyobb
napi dézisoknal nem vizsgaltak, és a BindRen magasabb ddzisainal a nagyobb interakcids hatasok
nem zarhatok Ki.

Egyszeri dbzisu interakcids vizsgalatokban arr6l szamoltak be, hogy a ciprofloxacin, warfarin és
enalapril biohasznosulasat nem befolyasolta, amikor BindRennel (6—9 g/nap) egyditt adtdk. A BindRen
a digoxin biohasznosulasat 16%-kal, a C.-értékeit 17%-kal csokkentette és az enalapril Cp,x-értékét
27%-kal csokkentette.

A BindRen és a levotiroxin kdzotti magas in vitro kot6dés miatt a BindRent és a levotiroxint kapd
betegeknél a pajzsmirigy-serkenté hormon (TSH) szintek szorosabb ellendrzése javasolt.
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In vivo adatok nem allnak rendelkezésre a BindRennek az immunszuppressziv gydgyszerek, azaz a
mikofenolat-mofetil, a ciklosporin és a takrolimusz-felszivodasara gyakorolt lehetséges
kolcsonhatésairdl. Azonban csokkent vérkoncentraciokrol szamoltak be a BindRenhez hasonlo
hatdsmechanizmusu gyogyszereknél. Fokozott koriltekintéssel kell eljarni, ha a BindRent
immunszupresszansokat szed6 betegeknek irjak fel.

A gorcsrohamokban szenvedd betegeket kizartak a BindRennel végzett klinikai vizsgalatokbol.
Fokozott koriiltekintéssel kell eljarni, ha a BindRent epilepszias roham elleni gyogyszereket is szedd
betegeknek irjak fel.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

A BindRen nem szivodik fel és szisztémasan nem hozzaférheté. A BindRen kozvetlen hatasai ezért
nem jelezhetOk eldre. Azonban a BindRen egyéb hatasai hatéssal lehetnek a terhes vagy szoptato
ndkre vagy a termékenységre, lasd a 4.4 és 4.5 pontot.

Terhesség

A terhes nékre vonatkozdan nem allnak rendelkezésre adatok a biztonsagossag és hatdsossag
kiértékeléséhez. A teherbe es6 betegeknél, és akiknél az elény/kockazat értékelés megerdsiti a
BindRennel végzett kezelés folytatasat, vitaminpdtlasra lehet szilkség (lasd 4.4 pont).

Szoptatas
A szoptatd nokre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok a biztonsadgossag €s hatasossag

kiértekeléséhez.
A szoptatd betegeknél, és akiknél az elény/kockazat értékelés megerésiti a BindRennel végzett kezelés
folytatasat, vitaminpoétlasra lehet szlikség (lasd 4.4 pont).

Termékenység
A BindRen fogamzoképességre gyakorolt esetleges hatasainak kiértékeléséhez nem allnak

rendelkezésre adatok.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A BindRen nem vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil §sszefoglalasa

Legfeljebb egy éven keresztll BindRennel kezelt 1410 6, 5. stadiumd, dializalt, kronikus
vesebetegségben szenvedod beteg képezte a biztonsagossagi populaciot a 1. és 111 fazist
vizsgalatokban. A betegek legfeljebb 15 g/nap ddzist kaptak, haromszor 5 g-os adagra elosztva.

A betegek kb. 30%-anal fordult el legaldbb egy mellékhatés. A legsulyosabb mellékhatasok a
gastrointestinalis vérzés (nem gyakori) és a székrekedeés (gyakori) voltak. A leggyakrabban jelentett
mellékhatasok a hanyinger, dyspepsia és hanyas voltak (mind gyakori). A mellékhatasok elfordulasi
gyakorisaga a ddzis emelésével névekedett.

A mellekhatéasok tablazatos felsorolasa

Az eldfordulasi gyakorisagok tablazatos felsorolasat a kovetkezé megallapodas szerint hatarozzak
meg: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100 — <1/10); nem gyakori (=1/1000 — <1/100); ritka
(>1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000) és nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem
allapithato meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint
kerlilnek megadésra.

Fert6zo betegségek és parazitafertozések
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Nem gyakori:
Endokrin betegségek és tlinetek

Nem gyakori:

Anyagcsere- és tplalkozasi betegségek és tlinetek

Gyakori:
Nem gyakori:

Ritka:

Pszichiatriai korképek

Nem gyakori:

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Nem gyakori:

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek
Ritka:

Erbetegségek és tiinetek

Nem gyakori:

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori:

Nem gyakori:

Ritka:

M@j- és epebetegségek, illetve tlinetek

Nem gyakori:

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Nem gyakori:

Ritka:

A csont- és izomrendszer, valamint a kotoszovet
betegségei és tlinetei

Nem gyakori:

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé
reakciok

Nem gyakori:

* Egyetlen esetben halalos kimenetell volt

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

Gastroenteritis

Hyperparathyreosis

Hypocalcaemia, étvagycsokkenés

Folsavhiany, hypertriglyceridaemia,
polydipsia

K-vitamin-hiany, calciphylaxia , elektrolit
eltérések, folyadék-tulterhelés

Almatlansag

Tremor, szédllés, fejfajas, dysgeusia
Koszoruér-betegseg

Haematoma, hypotonia

Székrekedés, hasfajas, hanyas, puffadas,
hé&nyinger, gastritis, dyspepsia, hasmenés,
flatulentia, hasi panaszok

Gastrointestinalis vérzés,
nyel6cs6gyulladés, faecaloma, dysphagia, a
széklethabitus megvaltozasa, szajszarazsag
Bélelzarodas*

Majenzimek szintjének ndvekedése

Csalankiiités, kitités, viszketés, szaraz bor
Allergiés dermatitis, psoriasis guttata

Izomgorcs, csont- és izomrendszeri
fajdalom, izlileti fajdalom, hatfajas,
végtagfajdalom

Asthenia

A gyogyszer engedélyezését kdovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

BindRent legfeljebb 15 g/nap ddzishan adagoltak dializalt betegeknek, legfeljebb egy éven at
folyamatosan, amely soran tiladagolasi eset nem fordult eld. A taladagolas lehetséges kockazatai kdzé
tartozhat a mellékhatasok jelentkezése vagy a 4.8 pontban emlitett mellékhatasok sulyosbodéasa.

A BindRennek nincs ismert antidotuma.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: még nincs meghatarozva. ATC kod: még nincs meghatarozva

A BindRen kolesztilant tartalmaz. A kolesztilan egy nem felszivodo, kalciummentes és fémmentes,
foszfat megkoté polimer. A kotdhelyek részlegesen protonalodnak a gyomorban, és ionos es
hidrogénhid kotések révén kdlcsdnhatasba lepnek mind a taplalékkal bevitt foszfat anionokkal, mind
pedig az epesavakkal a nyombélben. A kolesztilan azaltal, hogy a tapcsatorndban megkéti a

crer

sz

Lehetséges, hogy a kolesztilan a hgysavat is megkoéti a gyomor-, béirendszerben.

Dializis kezelés alatt allg, 5. stadiumi kronikus vesebetegségben szenvedd betegek korében harom
I11 fazisu és két, hosszu tavi kovetéses vizsgalatot végeztek a hatasossag és biztonsagossag ezen
populacidban torténd meghatarozasa érdekében.

Szérum foszfor

Fix dézisu vizsgalat:

Egy o6t kolesztilan-csoportbdl (3, 6, 9, 12 és 15 g/nap) és egy placebo-csoportbol allo kettés vak,
12 hetes, fix ddzisu vizsgalat soran azt tapasztaltak, hogy a 6 g/nap és a feletti d6zisu kolesztilan a
szérum foszforszint dozisfiiggd csokkenését okozza. A legkisebb négyzetek atlagaranya a placebo-
csoporthoz képest a vizsgalat megkezdésétdl a 12 hétig sorrendben 0,16, 0,21, 0,19 és 0,37 mmol/Il
volta 6, 9, 12 és 15 g/nap dozisnak megfelelGen.

Rugalmas adagolasu vizsgalatok:

Két hasonlo, 12 hetes, nyiit elrendezésii, rugalmas adagolasu vizsgalatot végeztek, amelyet egy 4 hetes
kett6s-vak, gyogyszer elhagyasi idészak kovetett (placebohoz viszonyitva). Az els6 vizsgalat soran az
atlagos szérum foszfatszint 2,33 mmol/I volt a vizsgalat megkezdésekor, és 1,96 mmol/l (atlagos

0,36 mmol/l csbkkenés) volt a 12 héten, az atlagos napi 11,5 g kolesztilan dézis mellett.
Hasonldképpen a masodik vizsgalat soran az atlagos szérum foszfatszint 2,44 mmol/l volt a vizsgalat
megkezdésekor és 1,94 mmol/l volt a 12 héten (atlagos 0,50 mmol/l cstkkenés), az atlagos napi 13,1 g
kolesztilan dozis mellett. A kezelésre reagalok ardnya (amely vagy <1,78 mmol/l szérum foszforszint
csOkkenéssel vagy a vizsgalat megkezdésétdl szamitott >0,3 mmol/l csdkkenéssel jellemezhetd)
sorrendben 50,4% és 43,8% volt a két vizsgalat soran (placebo 30,8% és 26,3%, ebben a sorrendben).

Hosszu tava vizsgalatok:

Két hosszu tava, nyilt elrendezésti, rugalmas adagolasu vizsgalat azt igazolta, hogy a szérum
foszforszint-csokkenés akar egy évig is fenntarthat6. Egy évet kdvetden az atlagos szérum foszforszint
1,89 mmol/I volt, a kiindulashoz képest jelentds, 0,39 mmol/l csdkkenés volt tapasztalhato, és a
kezelésre reagalok aranya (foszforszint <1,78 mmol/l) 44%-os volt. A hosszu tavu vizsgalatok soran a
legtdbb beteg 12 vagy 15 g/nap ddzisu kolesztilant kapott.

Szérum kalcium
A Klinikai vizsgélatok sorén a kolesztilan a legfeljebb egy éves id6szak alatt nem befolyasolta a
szérum kalciumszinteket.
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Szérum kalcium-foszfor-ion szorzat

A szérum kalcium-foszfor-ion szorzat legalabb 0,48 mmol?/I? értékkel csokkent a 12. héten a
placebohoz képest a >9 g/nap dozis mellett a rogzitett adagolasu vizsgalatokban és

1,05 és 0,86 mmol?/I? értékkel csokkent a 12. héten a két rugalmas adagolést vizsgalatban. A
kolesztilan egy évet kdvetden 0,90 mmol?/I? értékkel csokkentette a szérum kalcium-foszfor-ion
szorzatot.

A szérum parathormon (PTH)

A legtobb klinikai vizsgalat sorén a kolesztilan a kiindulési szinthez képest csdkkentette a szérum
parathormon-szintet (PTH), és a placebohoz képest statisztikailag szignifikins mértékii valtozast
okozott.

Szérum koleszterin

A rogzitett adagolasu vizsgalatokban a 12. héten a kolesztilan a placeb6hoz képest a

3, 6,9, 12 és 15 g/nap dozis mellett jelentés mértékben, sorrendben 17,8, 25,6, 29,4, 34,8 és 33,4%-kal
csokkentette az LDL-koleszterinszintet. A kolesztilan két, rugalmas adagolasu vizsgalat soran a
Kiindulasi értékhez képest 35,3%-0s és 30,1%-0s, jelent6s csokkenést mutatott a 12. héten, és a hosszu
tavu vizsgalatok soran egy év utan 25,8%-0s csokkenést mutatott. Az LDL-koleszierinszint
csokkenése az 6sszkoleszterin-szint jelent6s csokkenését is tukrozi.

Szérum glikalt haemoglobin (HbA1c)

A kiindulasi HbAlc >7,0% szintii vizsgalati alanyoknal a kolesztilan a rogzitett adagolasu
vizsgalatokban 0,36% és 1,38% kozotti csokkenést mutatott a 12. héten (a szEéls6 értékeket is
beleértve), és a két rugalmas adagolasu vizsgalat soran 0,94 és 0,91% kdzotti csokkenést mutatott a
12. héten. Egy éves kezelést kovetéen a HbAlc-szint 1,12%-0s csokkenését figyelték meg.

Szérum hugysav
A kolesztilan alkalmazasihoz a szérum htgysavszint dozisfiiggd csokkenése is tarsult, egy eév kezelést
kovetden az atlagos csékkenés 43 mikromol/l volt.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A BindRen C" izotoppal jelzett kolesztilan szajon 4t torténd alkalmazasat kovetéen nem szivodott fel
az egészseges Onkéntesek tapcsatornajabol.

Az in vitro vizsgalatok eredményei azt mutatjak, hogy az anionos vagy lipofil jellemzékkel rendelkezd
gyogyszerek magasabb potenciallal kotédnek a BindRenhez.

5.3 A preklinikai biztonsadgossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyaos — farmakologiai biztonsagossagi, egyszeres és ismételt dézistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitast, reprodukciora- és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem
klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény emberen val6 alkalmazésakor kiilonos
kdzvetlen veszély nem varhat6. Azonban nem végeztek reprodukcidra kifejtett toxicitasi vizsgalatokat
a human klinikai ddzis 2,5-sz6rosét meghalado dozisokkal, és a koagulaciohoz és vérzéshez
kapcsolédd lehetséges reproduktiv hatasokat nem értékelték.

Patkanyoknal az ismételt alkalmazast kovetden vérzést és a véralvadasi paraméterek (PT és aPTT)

emelkedését figyelték meg. Ezeket a zsirban 0ldodo vitaminok felszivodasanak csokkenését koveto.
K-vitamin-hiany eredményének itélték (lasd 4.4 pont).
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroldsa

Granulatum mag

Tisztitott viz

Hidroxipropilcellul6z

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Hidrogénezett ricinusolaj

Filmbevonat

Etilcelluloz

Hipromell6z

Makrogol 8000

Trietil-citrat

Titan-dioxid

Talkum

Cetil-alkohol

Natrium-laurilszulfat

Hidrogénezett ricinusolaj

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez a gyogyszer nem igényel killonleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
Foliaval laminalt (polietilén-tereftalat/polietilén/aluminium félia/polietilén/polivinilidén-klorid)
tasakok.

Minden egyes tasak 2 g granulatumot tartalmaz.

A Kkiszerelés mérete:
Dobozonként 30, 60 vagy 90 tasak.

Nem feltétlent! mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges el6irasok.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Nagy Britannia

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/804/011-013

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. januér 21

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.
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sz a gyogyszer fokozott feligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatdsok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

BindRen 3 g granulatum

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
3 g kolesztilan tasakonkeént.

A segedanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Granulatum.
Fehér, henger alaku, filmbevonatu granulatum, mindegyik kortlbeltl 3,5 mm hosszUsagu és 3 mm
atméroj.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A BindRen hemodializis vagy peritonealis dializis kezelés alatt all6, 5. staddium( krénikus
vesebetegségben szenvedd felndtt betegek hyperphosphataemiajanak kezelésére javallott.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Az ajanlott kezd6 dozis 6—9 g/nap (naponta haromszor 2—3 g).

A korabban mas foszfatkotokkel kezelt, BindRenre atallitott betegeknek 6—9 g/nap (naponta
haromszor 2—3 g) szedésevel kell kezdeniuk a kezelést.

Dozistitralas

A szérum foszfor-koncentraciokat ellenérizni kell. Ha nem alakul ki elfogadhat6 szérum foszfor-
koncentracio, akkor a dozis 2—3 hetes id6kézonként 3 g/nappal (naponta hdromszor 1 g-mal)
novelhetd. A BindRen klinikai vizsgalatokban tesztelt maximalis napi dozisa 15 g/nap volt (naponta
haromszor 5 g).

Kildnleges betegcsoportok
1dés populacio
75 év feletti betegek kezelésével kapcsolatban kevés klinikai vizsgalati tapasztalat all rendelkezésre.

Vesekarosodas

A BindRen hemodializis vagy peritonealis dializis kezelés alatt all6, 5. stadiumi kronikus
vesebetegségben szenvedd betegeknél torténd alkalmazasra javallt. A BindRen dializis elott allo
betegeknél torténd alkalmazasarol nem 4ll rendelkezésre adat.
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Sulyos méajkarosodas

A sulyosan karosodott majmiikodésii betegeket kizartak a klinikai vizsgalatokbol. Ezért a stlyos
majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem javasolt a BindRen alkalmazasa (lasd még 4.4 pont).
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Gyermekpopul&cio
A BindRen biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazés mddja

BindRen szajon at alkalmazandd. A granulatumokat a tasakbdl egészen, egyetlen déziskent kell
bevenni. A BindRen granulatumok napi dézisat harom egyenl6 adagra osztva, étkezés kozben vagy
kozvetlendl étkezés utan kell bevenni, a lenyelés megkonnyitése érdekében elegendé mennyiségii
vizzel. A napi dézis elosztasa a kezelborvos tanacsara, a taplalékkal torténd foszfatbevitel figyelembe
vetelével modosithatd. A betegeket 6szton6zni kell az elbirt alacsony foszfattartalmu étrend
betartasara. A vér magas foszforszintje altaldban hosszu tavu kezelést igényel.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
thlérzékenység.
. Bélelzarodas.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

A BindRen biztonsagossagat és hatdsossagat még nem vizsgaltak a kdvetkezo betegségekben

szenved6 betegek kdrében:

. Dysphagia vagy nyelési rendellenességek

. Stlyos emésztorendszeri betegségek, példaul kronikus vagy stlyos székrekedés, bélsziikiilet,
bél diverticulum, colon sigmoideum colitis, gyomor- bélrendszeri fekélyek vagy a kdzelmultban
elvégzett, nagyobb gastrointestinalis mitét

. Epedti elzarodas

. Sulyos méajkarosodas (lasd még 4.2 pont)

. Gorcsrohamokkal jard korképek

. Peritonealis dializissel kezelt betegeknél nemrég lezajlott peritonitis szerepel a korelézményben
. Szérum albuminszint <30 g/l

Ezért a BindRen alkalmazasa az ilyen rendellenességekben szenvedd betegeknél nem javasolt.

Hyperparathyreosis
A BindRen 6nmagaban hyperparathyreosis kezelésere nem javallt.

Bélelzarodés és ileus/subileus

BindRennel végzett kezelés soran a betegeknél rendkivil ritka esetekben intestinalis obstrukciét és
ileust/subileust figyeltek meg. A székrekedés ennek megelzo tiinete lehet. A székrekedéses betegeket
a BindRen-kezelés alatt gondosan ellendrizni kell. Alternativ kezelést kell fontol6ra venni azoknél a
betegeknél, akiknél stlyos székrekedés alakul ki vagy egyéb, sulyos gastrointestinalis tlinetek 1épnek
fel.

Gastrointestinalis vérzés

Eldvigyazatossag sziikséges az olyan betegek kezelésekor, akiknél gastrointestinalis vérzésre
hajlamosit6 tényez6k allnak fenn, ilyen példaul az anamnézisben szerepld, nemrégiben lezajlott
gastrointestinalis vérzés, gyomor- bélrendszeri fekélyek, diverticulosis, colitis és aranyér.
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Hypocalcaemia/hypercalcaemia

A veseelégtelenségben szenvedé betegeknél hypocalcaemia vagy hypercalcaemia alakulhat ki. A
BindRen nem tartalmaz kalciumot, és a legfeljebb egy évig tart6 kezelés soran nem gyakorolt hatast a
szérum kalcium-koncentraciora. A szérum kalcium-koncentrécio ellendrzését a dializalt betegek
szokasos ellendrzése soran kell elvégezni. Hypocalcaemia esetén elemi kalciumot kell kiegészitOként
adni.

Zsirban 0ldddo vitaminok

A BindRen a legfeljebb egy évig tart6 klinikai vizsgalatokban nem valtott ki klinikailag jelentés
csokkenést az A-, D-, E- és K-vitaminok felszivodasaban. Azonban ajanlott az el6vigyazatossag azon
betegek kezelésekor, akiknél el6fordulhat a K-vitamin vagy a zsirban oldodo vitaminok hianya, mint
példaul a felszivodasi zavarokban szenvedé vagy kumarin-tipust véralvadasgatlokkal (pl. warfarin)
kezelt betegek. Ezeknél a betegeknél javasolt az A-, D- és E- vitaminok szintjének ellenérzése,
valamint a K-vitamin statusanak a koagulacids paraméterek mérésén keresztiil torténd megallapitasa,
és amennyiben sziikséges, a vitaminokat potolni kell.

Folsavhiany
A BindRen a legfeljebb egy évig tarto klinikai vizsgalatokban nem valtott ki klinikailag jelentés

csokkenést a folsav felszivodasaban. Azonban a folsav intesztinalis felszivodasa romolhat a
BindRennel torténd hossza tavi kezelést kovetden. Ezeknél a betegeknél javasoit a szérum folsavszint
ellendrzése, és mérlegelni kell a folsav potlast.

Hypothyreosis
A BindRen és levotiroxin egyttes adasa esetén a hypothyreosisban szenved6 betegek gondos

ellenérzése javasolt (1asd 4.5 pont).

Szisztémas ionegyensuly

A BindRen megkoti a foszfatot és az epesavat, amely soran szisztémas felszivodasra alkalmas klorid
szabadul fel. Ezért el6fordulhat a szisztémas ionegyensuly Kloridszint-ndvekedéssel és
bikarbonatszint-csokkenéssel jaré megvaltozasa. Azonban a BindRennel folytatott legfeljebb egy éves
kezelés nem idézett el6 klinikailag jelent6s valtozast a klorid- és bikarbonat-koncentracioban.

45 Gydgyszerkodlecsonhatasok és egyéb interakciok

A BindRen nem szivadik fel a gyomor-, bélrendszerbél, de befolyasolhatja mas gyogyszerek
biohasznosulasét és felszivodasanak sebességet. Tovabba az enterohepatikus kdrforgas valtozasai
miatt az egyéb gydgyszerek csékkent biohasznosulasardl szamoltak be, példaul a BindRenhez hasonlo
hatasmechanizmusu gyogyszereknél a szteroid hormonok esetlegesen csokkenthetik a szajon at
szedhetd fogamzasgatlok hatasossagat. Barmely olyan gyogyszer alkalmazasa esetén, amelynél a
biohasznosulas csokkenése klinikailag jelentdsen befolyasolhatja a biztonsagossagot vagy a
hatasossagot, ezt a gyogyszert a BindRen szedése eldtt 1 Oraval vagy azt kovetden 3 oraval kell
bevenni. Sziik terapias indexli gyogyszerekkel torténd egyidejii alkalmazas a gydgyszerkolcsonhatasok
vagy mellékhatasok szoros ellendrzését igényli a BindRen vagy az egyéb, egyidejiileg alkalmazott
készitmény elkezdésekor vagy dézismddositasakor.

Interakcios vizsgalatokat végeztek egészséges onkéntesek korében. Az interakciokat a 9 g-nal nagyobb
napi dézisoknal nem vizsgaltak, és a BindRen magasabb ddzisainal a nagyobb interakcids hatasok
nem zarhatok Ki.

Egyszeri dbzisu interakcids vizsgalatokban arr6l szamoltak be, hogy a ciprofloxacin, warfarin és
enalapril biohasznosulasat nem befolyasolta, amikor BindRennel (6—9 g/nap) egydtt adtak. A BindRen
a digoxin biohasznosulasat 16%-kal, a C.-értékeit 17%-kal csokkentette és az enalapril Cpx-értékét
27%-kal csokkentette.

A BindRen és a levotiroxin kdz6tti magas in vitro kot6dés miatt a BindRent és a levotiroxint kapd
betegeknél a pajzsmirigy-serkenté hormon (TSH) szintek szorosabb ellendrzése javasolt.
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In vivo adatok nem allnak rendelkezésre a BindRennek az immunszuppressziv gydgyszerek, azaz a
mikofenolat-mofetil, a ciklosporin és a takrolimusz-felszivodasara gyakorolt lehetséges
kolcsonhatésairdl. Azonban csokkent vérkoncentraciokrol szamoltak be a BindRenhez hasonlo
hatdsmechanizmusu gyogyszereknél. Fokozott koriltekintéssel kell eljarni, ha a BindRent
immunszupresszansokat szed6 betegeknek irjak fel.

A gorcsrohamokban szenvedd betegeket kizartak a BindRennel végzett klinikai vizsgalatokbol.
Fokozott koriiltekintéssel kell eljarni, ha a BindRent epilepszias roham elleni gyogyszereket is szedd
betegeknek irjak fel.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

A BindRen nem szivodik fel és szisztémasan nem hozzaférheté. A BindRen kozvetlen hatasai ezért
nem jelezhetOk eldre. Azonban a BindRen egyéb hatasai hatéssal lehetnek a terhes vagy szoptato
ndkre vagy a termékenységre, lasd a 4.4 és 4.5 pontot.

Terhesség

A terhes nékre vonatkozdan nem allnak rendelkezésre adatok a biztonsagossag és hatdsossag
kiértékeléséhez. A teherbe esé betegeknél, és akiknél az elény/kockazat értékelés megerdsiti a
BindRennel végzett kezelés folytatasat, vitaminpdtlasra lehet szilkség (lasd 4.4 pont).

Szoptatas
A szoptatd nokre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok a biztonsadgossag €s hatasossag

kiértekeléséhez.
A szoptatd betegeknél, és akiknél az elény/kockazat értékelés megerésiti a BindRennel végzett kezelés
folytatasat, vitaminpoétlasra lehet szlikség (lasd 4.4 pont).

Termékenység
A BindRen fogamzoképességre gyakorolt esetleges hatasainak kiértékeléséhez nem allnak

rendelkezésre adatok.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A BindRen nem vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil §sszefoglalasa

Legfeljebb egy éven keresztll BindRennel kezelt 1410 6, 5. stadiumd, dializalt, kronikus
vesebetegségben szenvedod beteg képezte a biztonsagossagi populaciot a 1. és 111 fazist
vizsgalatokban. A betegek legfeljebb 15 g/nap ddzist kaptak, haromszor 5 g-os adagra elosztva.

A betegek kb. 30%-anal fordult el legaldbb egy mellékhatés. A legsulyosabb mellékhatasok a
gastrointestinalis vérzés (nem gyakori) és a székrekedeés (gyakori) voltak. A leggyakrabban jelentett
mellékhatasok a hanyinger, dyspepsia és hanyas voltak (mind gyakori). A mellékhatasok elfordulasi
gyakorisaga a ddzis emelésével névekedett.

A mellekhatéasok tablazatos felsorolasa

Az eldfordulasi gyakorisagok tablazatos felsorolasat a kovetkezé megallapodas szerint hatarozzak
meg: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (=1/100 — <1/10); nem gyakori (>1/1000 — <1/100); ritka
(>1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000) és nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem
allapithato meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csékkend sulyossag szerint
kerlilnek megadésra.

Fert6zo betegségek és parazitafert6zések
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Nem gyakori:
Endokrin betegségek és tlinetek
Nem gyakori:

Anyagcsere- és tplalkozasi betegségek és tlinetek

Gyakori:
Nem gyakori:

Ritka:

Pszichiatriai korképek

Nem gyakori:

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Nem gyakori:

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek
Ritka:

Erbetegségek és tiinetek

Nem gyakori:

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori:

Nem gyakori:

Ritka:

M@j- és epebetegségek, illetve tlinetek

Nem gyakori:

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Nem gyakori:

Ritka:

A csont- és izomrendszer, valamint a kotoszovet
betegségei és tlinetei

Nem gyakori:

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé
reakciok

Nem gyakori:

* Egyetlen esetben halalos kimenetell volt

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

Gastroenteritis

Hyperparathyreosis

Hypocalcaemia, étvagycsokkenés

Folsavhiany, hypertriglyceridaemia,
polydipsia

K-vitamin-hiany, calciphylaxia , elektrolit
eltérések, folyadék-tulterhelés

Almatlansag

Tremor, szédllés, fejfajas, dysgeusia
Koszoruér-betegseg

Haematoma, hypotonia

Székrekedés, hasfajas, hanyas, puffadas,
hé&nyinger, gastritis, dyspepsia, hasmenés,
flatulentia, hasi panaszok

Gastrointestinalis vérzés,
nyel6csogyulladas, faccaloma, dysphagia, a
széklethabitus megvaltozasa, szajszarazsag
Bélelzarodas*

Maéjenzimek szintjének ndvekedése

Csalankiiités, kitités, viszketés, szaraz bor
Allergiés dermatitis, psoriasis guttata

Izomgorcs, csont- és izomrendszeri
fajdalom, izlileti fajdalom, hatfajas,
végtagfajdalom

Asthenia

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

BindRent legfeljebb 15 g/nap dézishan adagoltak dializalt betegeknek, legfeljebb egy éven at
folyamatosan, amely soran tiladagolasi eset nem fordult eld. A taladagolas lehetséges kockazatai kozé
tartozhat a mellékhatasok jelentkezése vagy a 4.8 pontban emlitett mellékhatasok sulyosbodéasa.

A BindRennek nincs ismert antidotuma.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: még nincs meghatarozva. ATC kod: még nincs meghatarozva

A BindRen kolesztilant tartalmaz. A kolesztilan egy nem felszivodd, kalciummentes és fémmentes,
foszfat megkotd polimer. A kotdhelyek részlegesen protonalddnak a gyomorban, €s i0ros es
hidrogénhid kotesek révén kdlcsdnhatasba lepnek mind a taplalékkal bevitt foszfat anionokkal, mind
pedig az epesavakkal a nyombélben. A kolesztilan azaltal, hogy a tapcsatorndban megkéti a

crer

sz

Lehetséges, hogy a kolesztilan a hlgysavat is megkoéti a gyomor-, béirendszerben.

Dializis kezelés alatt allg, 5. stadiumua krénikus vesebetegségben szenvedd betegek korében harom
I11 fazisu és két, hosszu tavi kovetéses vizsgalatot végeztek a hatasossag és biztonsagossag ezen
populacidban torténd meghatarozasa érdekében.

Szérum foszfor

Fix dézisu vizsgalat:

Egy o6t kolesztilan-csoportbdl (3, 6, 9, 12 és 15 g/nap) és egy placebo-csoportbol allo kettés vak,
12 hetes, fix ddzisu vizsgalat soran azt tapasztaltak, hogy a 6 g/nap és a feletti d6zisu kolesztilan a
szérum foszforszint dozisfiiggd csokkenését okozza. A legkisebb négyzetek atlagaranya a placebo-
csoporthoz képest a vizsgalat megkezdésétdl a 12 hétig sorrendben 0,16, 0,21, 0,19 és 0,37 mmol/Il
volta 6, 9, 12 és 15 g/nap dozisnak megfelelGen.

Rugalmas adagolasu vizsgalatok:

Két hasonlo, 12 hetes, nyilt elrendezésti, rugalmas adagolasu vizsgalatot végeztek, amelyet egy 4 hetes
kett6s-vak, gyogyszer elhagyasi idészak kovetett (placebohoz viszonyitva). Az els6 vizsgalat soran az
atlagos szérum foszfatszint 2,33 mmol/I volt a vizsgalat megkezdésekor, és 1,96 mmol/l (atlagos

0,36 mmol/l csbkkenés) volt a 12 héten, az atlagos napi 11,5 g kolesztilan dézis mellett.
Hasonldképpen a masodik vizsgalat soran az atlagos szérum foszfatszint 2,44 mmol/l volt a vizsgalat
megkezdésekor és 1,94 mmol/l volt a 12 héten (atlagos 0,50 mmol/l csdkkenés), az atlagos napi 13,1 g
kolesztilan dozis mellett. A kezelésre reagalok aranya (amely vagy <1,78 mmol/l szérum foszforszint
csOkkenéssel vagy a vizsgalat megkezdésétdl szamitott >0,3 mmol/l csdkkenéssel jellemezhetd)
sorrendben 50,4% és 43,8% volt a két vizsgalat soran (placebo 30,8% és 26,3%, ebben a sorrendben).

Hosszu tava vizsgalatok:

Két hosszu tava, nyilt elrendezésti, rugalmas adagolasu vizsgalat azt igazolta, hogy a szérum
foszforszint-csokkenés akar egy évig is fenntarthat6. Egy évet kovetden az atlagos szérum foszforszint
1,89 mmol/l volt, a kiindulashoz képest jelentds, 0,39 mmol/l csdkkenés volt tapasztalhato, és a
kezelésre reagalok aranya (foszforszint <1,78 mmol/l) 44%-0s volt. A hosszu tavu vizsgalatok soran a
legtdbb beteg 12 vagy 15 g/nap ddzisu kolesztilant kapott.

Szérum kalcium
A Klinikai vizsgélatok sorén a kolesztilan a legfeljebb egy éves id6szak alatt nem befolyasolta a
szérum kalciumszinteket.
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Szérum kalcium-foszfor-ion szorzat

A szérum kalcium-foszfor-ion szorzat legalabb 0,48 mmol?/I? értékkel csokkent a 12. héten a
placebohoz képest a >9 g/nap dozis mellett a rogzitett adagolasu vizsgalatokban és

1,05 és 0,86 mmol?/I? értékkel csokkent a 12. héten a két rugalmas adagolést vizsgalatban. A
kolesztilan egy évet kovetSen 0,90 mmol¥/I1? értékkel csokkentette a szérum kalcium — foszfor-ion
szorzatot.

A szérum parathormon (PTH)

A legtobb klinikai vizsgalat sorén a kolesztilan a kiindulési szinthez képest csokkentette a szérum
parathormon-szintet (PTH), és a placebohoz képest statisztikailag szignifikans mértékii valtozast
okozott.

Szérum koleszterin

A rogzitett adagolasu vizsgalatokban a 12. héten a kolesztilan a placeb6hoz képest a

3, 6,9, 12 és 15 g/nap dozis mellett jelentés mértékben, sorrendben 17,8, 25,6, 29,4, 34,8 és 33,4%-kal
csokkentette az LDL-koleszterinszintet. A kolesztilan két, rugalmas adagolasu vizsgalat soran a
kiindulasi értékhez kepest 35,3%-0s és 30,1%-0s, jelentds csokkenést mutatott a 12. héten, és a hosszU
tavu vizsgalatok soran egy ev utan 25,8%-0s csokkenést mutatott. Az LDL-koleszierinszint
csokkenése az 6sszkoleszterin-szint jelent6s csokkenését is tukrozi.

Szérum glikalt haemoglobin (HbA1c)

A kiindulasi HbAlc >7,0% szintii vizsgalati alanyoknal a kolesztilan a rogzitett adagolasu
vizsgalatokban 0,36% és 1,38% ko6zotti csokkenést mutatott a 12. héten (a szElso értékeket is
beleértve), és a két rugalmas adagolasu vizsgalat soran 0,94 és 0,91% kdzotti csokkenést mutatott a
12. héten. Egy éves kezelést kovetéen a HbAlc-szint 1,12%-0s csokkenését figyelték meg.

Szérum hugysav
A kolesztilan alkalmazasihoz a szérum htgysavszint dozisfiiggd csokkenése is tarsult, egy ev kezelést
kovetden az atlagos csékkenés 43 mikromol/l volt.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A BindRen C"izotoppal jelzett kolesztilan szajon at térténd alkalmazasat kovetéen nem szivodott fel
az egészseges Onkéntesek tapcsatornajabol.

Az in vitro vizsgalatok eredményei azt mutatjak, hogy az anionos vagy lipofil jellemzékkel rendelkezd
gyogyszerek magasabb potenciallal kotédnek a BindRenhez.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyaos — farmakologiai biztonsagossagi, egyszeres és ismételt dézistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitési, reprodukcidra- és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazé nem
klinikai jeliegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény emberen valo alkalmazasakor kiilonds
kodzvetlen veszély nem varhat6. Azonban nem végeztek reprodukcidra kifejtett toxicitasi vizsgalatokat
a human klinikai ddzis 2,5-sz6rosét meghalado dozisokkal, és a koagulaciohoz és vérzéshez
kapcsolddé lehetséges reproduktiv hatadsokat nem értékelték.

Patkanyoknal az ismételt alkalmazast kovetéen vérzést és a véralvadasi paraméterek (PT és aPTT)

emelkedéset figyelték meg. Ezeket a zsirban 0ldodé vitaminok felszivodasanak csokkenését kovetd.
K-vitamin-hiany eredményének itélték (lasd 4.4 pont).
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroldsa

Granulatum mag

Tisztitott viz

Hidroxipropilcellul6z

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Hidrogénezett ricinusolaj

Filmbevonat

Etilcelluloz

Hipromell6z

Makrogol 8000

Trietil-citrat

Titan-dioxid

Talkum

Cetil-alkohol

Natrium-laurilszulfat

Hidrogénezett ricinusolaj

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év

6.4 Kulonleges taroléasi elirasok

Ez a gyogyszer nem igényel killonleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
Foliaval laminalt (polietilén-tereftalat/polietilén/aluminium félia/polietilén/polivinilidén-klorid)
tasakok.

Minden egyes tasak 3 g granulatumot tartalmaz.

A Kkiszerelés mérete:
Dobozonként 30, 60 vagy 90 tasak.

Nem feltétlent! mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges el6irasok.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Nagy Britannia

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/804/014-016

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. januér 21

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informécid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATASES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve €s cime

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Gottingen

Németorszéag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles az erre a termékre vonatkozo els6 idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentést az engedélyezést kovetd 6 honapon beliil benyujtani. Ezt kdvetden a
forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja az erre a termékre vonatkoz6 1d6szakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai
internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-idépontok listaja (EURD lista)
szerinti kdvetelményeknek megfeleléen kbteles benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezd esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetéen, hogy olyan (j
informéci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyul0) ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.

Ha az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés és a frissitett kockazatkezelési terv benyujtasanak
idépontja egybeesik, azokat egyidében be lehet nydjtani.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ A FILMTABLETTAK BUBOREKCSOMAGOLASAIHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

BindRen 1 g filmtabletta
kolesztilan

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 g kolesztilan filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

45 filmtabletta
99 filmtabletta
198 filmtabletta
270 filmtabletta
297 filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazas

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Nagy Britannia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/804/006-010

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BindRen 1 g tabletta
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS FILMTABLETTA

1. A GYOGYSZER NEVE

BindRen 1 g filmtabletta
kolesztilan

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ TASAKONKENT 2 g GRANULATUM

1. A GYOGYSZER NEVE

BindRen 2 g granulatum
kolesztilan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 g kolesztilan tasakonként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Granulatum
30 tasak
60 tasak
90 tasak

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajekoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektél elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Nagy Britannia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/804/011-013

[13. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BindRen 2 g granulatum
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ TASAKONKENT 3 g GRANULATUM

1. A GYOGYSZER NEVE

BindRen 3 g granulatum
kolesztilan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3 g kolesztilan tasakonként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Granulatum
30 tasak
60 tasak
90 tasak

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Ordlis alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Nagy Britannia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/804/014-016

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelveényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BindRen 3 g granulatum
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK 2 G GRANULATUMHOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

BindRen 2 g granulatum
kolesztilan
Szajon at torténd alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eltt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

29

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK 3 G GRANULATUMHOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

BindRen 3 g granulatum
kolesztilan
Szajon at torténd alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

3. LEJARATIIDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3¢

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY KULSO DOBOZA FILMTABLETTA

1. A GYOGYSZER NEVE

BindRen 1 g filmtabletta
kolesztilan

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 g kolesztilan filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

45 filmtabletta
99 filmtabletta
198 filmtabletta
270 filmtabletta
297 filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazas

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Nagy Britannia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/804/001-005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BindRen 1 g tabletta
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CIMKE FILMTABLETTA

1. A GYOGYSZER NEVE

BindRen 1 g filmtabletta
kolesztilan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 g kolesztilan filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

45 filmtabletta
99 filmtabletta
198 filmtabletta
270 filmtabletta
297 filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Nagy Britannia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/804/001-005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara

BindRen 1 g filmtabletta
kolesztilan

V Ez a gydgyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az uj gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatéas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének madjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot, mely

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a szakszemélyzethez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat, gyogyszerészét
vagy a szakszemélyzetet. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. Pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a BindRen és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok a BindRen szedése el6tt

Hogyan kell szedni a BindRent?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a BindRent tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ogarcwhE

1. Milyen tipusu gyogyszer a BindReri es milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A BindRen hatéanyagként kolesztilant tartalmaz. A beszlikiilt vesemitkodés miatt dializis (miivese)
kezelés alatt allo feln6tt betegek vere magas foszfatszintjének csdkkentésére alkalmazzak.

A vér magas foszfattartalméardl (hiperfoszfatémiardl)

Ha veséi mar nem miik6dnek megfelelden, eléfordulhat, hogy dializis kezelésben részesiilhet, amely a
vese szamos funkcidjat potolja. Tanacsokat kapott egy specialis étrenddel kapcsolatban is, amellyel
csOkkenteni lehet azt a foszformennyiséget, amely a taplalékkal jut a szervezetbe. Néha a dializis
kezelés és az étrend nem elegendd annak megallitasara, hogy magas foszfatszintek alakuljanak ki a
vérében, ezt az allapotot nevezi kezel6orvosa hiperfoszfatémianak. A vér foszfatszintjének alacsonyan
tartasa fontos a csontok és az erek egészségének megorzése €s a bérviszketés, voros szem,
csontfajdalom vagy csonttorések elkeriilése érdekében.

Hogyan fejti ki hatasat a BindRen?

A kolesztilan megkoti a taplalékkal bevitt foszfort a tApcsatornaban, és ezéltal megakadalyozza annak
felszivodasat a vérbe. A kolesztilan altal megkotott foszfor a széklettel tiriil ki a szervezetbdl. Azonban
a BindRen szedése mellett is kdvetnie kell az orvosa éltal javasolt speciélis étrendet.

2. Tudnivalok a BindRen szedése elétt
Ne szedje a BindRent

- ha allergias a kolesztilanra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére,
- ha bélelzarodasban szenved (beleiben elzarodas talalhato).
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A BindRen szedése el6tt beszEljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha a kovetkezd problémak

valamelyikében szenved:

- nyelési problémak,

- sulyos gyomor - és bélmozgasi problémai vannak, példaul székrekedés, gyomor- vagy bélfekely
vagy aranyér, mivel ezek a problémak pl. a bélrendszerb6l szarmazé vérzés kockazatnanak
ndvekedéséhez vezethetnek,

- nagyobb gyomor - vagy bélmiitéten esett at a kozelmultban,

- epeholyag elzéarédas,

- stlyos majbetegségben szenved,

- gorcsrohamai vannak,

- a hasureg boritasat alkot6 hashartya nemrégiben lezajlott gyulladasa (hashartyagyulladas),

- alacsony albuminszint (egy fehérje) a vérében.

Beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha a BindRennel folytatott kezelés soran az

aldbbiak kozul barmelyik vonatkozik Onre:

- ha székrekedést tapasztal, mivel ekkor a lehetséges mellékhatasok észlelése érdekében
eléfordulhat, hogy kezeldorvosa figyelemmel kivanja kisérni az On bélmiikddését (1asd 4. pont).

- ha arrol tajékoztattak, hogy olyan betegségben szenved, amely csdkkenti a belek
taplalékfelszivasi képességét (felszivddasi zavar) vagy ha kezelték Ggynevezett kumarin-tipust
véralvadasgatlokkal (pl. warfarinnal), mivel el6fordulhat, hogy kezelGorvosa ellendrizni kivanja
az On vérvizsgalati eredményeit, és lehet, hogy megkéri Ont arra, hogy kiegészitésként kezdjen
el vitaminokat szedni.

- ha korosan alacsony a kalciumszint az On vérében. A BindRen nem tartalmaz kalciumot, ezért
kezel6orvosa Kiegészitésként kalciumtablettak szedését irhatja el.

- ha a mellékpajzsmirigyek tilmiikodése miatt rendellenesen magas a kalciumszint az On
vérében. A BindRen 6nmagaban nem képes ennek a betegségnek a kezelésére, és mas
gyogyszereket is fel kell irni Onnek

Gyermekek és serdiilok
A BindRen biztonsagossagat és hatasossagat (18 évesnél fiatalabb) gyermekek és serdiilok esetében
nem igazoltak. A BindRen nem alkalmazhato gyermekeknél és serdiiloknél.

Egyéb gybgyszerek és a BindRen

Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ezek koz¢ tartoznak a szivritmuszavar kezelésére
szedett gydgyszerek (pl. digoxin), a magas vérnyomas kezelésére szedett gyogyszerek (példaul
enalapril-maleéat), az epilepszias roham elleni gy6gyszerek (pl. valproinsav, fenitoin, karbamazepin,
lamotrigin, oxkarbazepin, topiramat, gabapentin, vigabatrin, zoniszamid és levetiracetdm), a
levotiroxin (pajzsmirigyhormon-hiany kezelésére hasznalt), a szajon at szedheté fogamzasgatlo
gybgyszerek (6sztrogén, progeszteron vagy a kombinalt tablettak), immunszupressziv szerek (példaul
ciklosporin, mikofenolat-mofetil, takrolimusz).

Erre azért van sziikség, mivel kezeldorvosa figyelemmel kivanja kévetni az On egészségi allapotat,
vagy megvaltoztatja a BindRen vagy az On altal szedett masik gyogyszer adagjat, vagy tajékoztatja
Ont, hogy keriilje a BindRen és a masik gyogyszer egyidejii szedését.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elbtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével. Ha teherbe esik vagy
szoptat és kezel6orvosa Ugy dont, hogy folytatnia kell a BindRennel végzett kezelést, akkor
eléfordulhat, hogy kezeldorvosa vitamin kiegészitok szedésére is megkéri Ont.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A BindRen nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezelésehez szlikséges képessegeket.
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3. Hogyan kell szedni a BindRent?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ajanlott kezd6 dozis 6—9 g/nap, amelyet naponta haromszor 2—3 g-ra elosztva, étellel egytt kell
bevenni. Kezeldorvosa donthet dgy is, hogy az On vérének foszforszintjétél fiiggéen ezt legfeljebb
15 g/nap 6sszdozisra emeli. Ha altalaban nem étkezik naponta haromszor, tajékoztassa errél a
kezelGorvosat.

A BindRent szajon at kell szedni.

A tablettat étkezéskor kevés vizzel, egészben javasolt bevenni.

Kezeldorvosa a BindRen mellett javasolhatja kalcium, D-vitamin kiegésziték és egyéb vitaminok vagy
egyéb gyogyszerek szedését.

Ha egyéb gyogyszereket is szed, kezeldorvosa tajékoztatast nyjt arrdl, hogy mely gyogyszereket
szedheti be a BindRennel egyidoben, és mely gydgyszereket veheti be a BindRen bevétele elott

1 6raval vagy bevétele utan 3 6raval. Kezeldorvosa fontoldra veheti az On altal szedett egyéb
gyogyszerek vérszintjeinek ellendrzését.

Ha az eléirtnal tobb BindRent vett be
T4jékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét, ha tul sok BindRent vett be.

Ha elfelejtette bevenni a BindRent
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag p6tlasara. Szedje tovabb a gydgyszert az el6irt
adagolasi rendnek megfelelden.

Ha idé el6tt abbahagyja a BindRen szedését
A magas Vvér-foszforszint kezelése altalaban hossz id6t vesz igénybe. Fontos, hogy mindaddig szedje
a BindRent, amig azt kezel6orvosa elrendeli, és folytassa az elGirt étrendet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A legsulyosabb meliékhatasok a gyomor- és vastagbélvérzés (nem gyakori). Ez friss vagy emésztett
vérként jelentkezhet a hanyadékban, vagy ha a vastaghbélbél ered, fekete székletként vagy véres
székletként jeientkezhet.

A székrekedés gyakran fordul el6, és ha tartos vagy sulyos székrekedésben szenved, tajékoztassa
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét, mivel ez a bélelzarodas elsé jele lehet.

A kovetkezé mellékhatasok eldfordulasarol szamoltak be a BindRent szedd betegeknél:

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): émelygés (hanyinger), hanyas, ég6 érzés
a gyomorban, hasmenés, puffadas, gyomorfajas és bél fajdalom, gazképz6dés és csokkent étvagy. és
alacsony kalciumszint a vérben.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): alacsony vérnyomas, gyengeség,
szomjusag, fejfajas, szédilés, remegés, szajszarazsag, nyelési nehézség, izérzékelés megvaltozasa,
gyomorégés, kemény széklet, gyomor- vagy bélgyulladas vagy fajdalom, a székelési szokasok
megvaltozasa, almatlansag, viszketés, szaraz bor, kiiités, csalankiiités, viszketd, voros foltok,
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vergyilem (hematoma) pl. a bér alatt, izlleti fajdalom, hatfajas, végtag fajdalom, izomfajdalom vagy
gorcsok, a mellékpajzsmirigy-hormon (egy fehérje), bizonyos vérzsirok és majenzimek szintjének
emelkedése a vérben és alacsony folsavszint (egy vitamin).

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): bélelzarddas, alacsony K-vitamin szint,
szivizomba aramlo vérerek eltomddése, a bokak vagy vegtagok duzzadéasa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenul a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil, A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy miné! tbb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a BindRent tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon, a tartaly cimkéjén vagy a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 ,,EXP” utan ne
alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Buborékcsomagolasok
Ez a gydgyszer nem igényel kiilénleges tarolast.

Tartalyok
Ez a gydgyszer kulonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizhe vagy a haztartési hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét és megakadalyozzak a gyermekek altali véletlen hozzaférést.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a BindRen

A készitmény hatdanyaga a kolesztilan.

Minden egyes filmtabletta 1 g kolesztilant tartalmaz.

Egyéb Gsszetevok: tisztitott viz, hidroxipropil-celluloz, kolloid, vizmentes szilicium-dioxid,
hidrogénezett ricinusolaj, hipromell6z, zsirsavak mono-és digliceridjeinek ecetsav észterei,
poliszorbat 80, sellak, indigékarmin aluminium lakk (E132) és karnauba viasz.

Milyen a BindRen klilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A BindRen tabletta fehér ovalis alaku filmtabletta egyik oldalan kék ,,BINDREN” felirattal.

45, 99, 198, 270 vagy 297 tablettat tartalmazo6 buborékcsomagolast vagy tartalyt tartalmazé dobozban

kertl forgalomba.

Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartéd

Forgalomba hozatali engedély jogosultja
Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Nagy Britannia

Gyarté

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Géttingen

Németorszag

A készitményhez kapcsolédo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Deutschland, Osterreich
Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
Willstatterstr. 30

40549 Dusseldorf

Németorszag

Tel.: +49 211 520 - 544 33

Fax: +49 211 520 - 544 99

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

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Nagy Britannia

Tel/Tel./ Ten./T1f/Tél/Simi/Tnk: +44 (0) 20 7382 9000

medinfo@mt-pharma-eu.coni

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:
Egyeb informécioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszerigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara

BindRen 2 g granuldtum
BindRen 3 g granuldtum
kolesztilan

V Ez a gydgyszer fokozott felugyelet alatt &ll, mely lehet6vé teszi az uj gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének madjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatést.

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mely

az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosadhoz, gydgyszerészéhez vagy a szakszemélyzethez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Cnéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a szakszemélyzetet. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gyégyszer a BindRen és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a BindRen szedése elott

Hogyan kell szedni a BindRent?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a BindRent tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

oL E

1. Milyen tipusu gydgyszer a BindRen és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A BindRen hatoanyagként kolesztilant tartalmaz. A besziikiilt vesemitkodés miatt dializis (miivese)
kezelés alatt all6 feln6tt betegek vére magas foszfatszintjének csokkentésére alkalmazzak.

A vér magas foszfattartalmarol (hiperfoszfatémiarol)

Ha veséi mar nem mitk6dnek megfelelden, el6fordulhat, hogy dializis kezelésben részesiilhet, amely a
vese szamos funkcidjat pétolja. Tanacsokat kapott egy specialis étrenddel kapcsolatban is, amellyel
csOkkenteni lehet azt a foszformennyiséget, amely a taplalékkal jut a szervezetbe. Néha a dializis
kezelés és az étrend nem elegendd annak megallitasara, hogy magas foszfatszintek alakuljanak ki a
vérében, ezt az allapotot nevezi kezel6orvosa hiperfoszfatémianak. A vér foszfatszintjének alacsonyan
tartasa fontos a csontok és az erek egészségének megorzése ¢s a bérviszketés, voros szem,
csontfajdalom vagy csonttorések elkeriilése érdekében.

Hogyan fejti ki hatasat a BindRen?

A kolesztilan megkéti a taplalékkal bevitt foszfort a tdpcsatornaban, és ezaltal megakadalyozza annak
felszivodasat a vérbe. A kolesztilan altal megkotott foszfor a széklettel tiriil ki a szervezetbdl. Azonban
a BindRen szedése mellett is kdvetnie kell az orvosa altal javasolt specidlis étrendet.

2. Tudnivalok a BindRen szedése elétt
Ne szedje a BindRent
- ha allergias a kolesztilanra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére,

- ha bélelzarédasban szenved (beleiben elzarddas talalhato).
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A BindRen szedése eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha a kdvetkezo problémak

valamelyikében szenved:

- nyelési problémaék,

- sulyos gyomor - és bélmozgasi problémai vannak, példaul székrekedés, gyomor- vagy bélfekely
vagy aranyér, mivel ezek a problémak pl. a bélrendszerb6l szarmazo vérzés kockazatnanak
ndvekedéséhez vezethetnek,

- nagyobb gyomor - vagy bélmiitéten esett at a kozelmultban,

- epeholyag elzéarddas,

- stlyos méjbetegségben szenved,

- gorcsrohamai vannak,

- a hasureg boritasat alkot6 hashartya nemrégiben lezajlott gyulladéasa (hashartyagyulladas),

- alacsony albuminszint (egy fehérje) a vérében.

Beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha a BindRennel folytatott kezelés soran az
alabbiak koziil barmelyik vonatkozik Onre:

- ha székrekedést tapasztal, mivel ekkor a lehetséges mellékhatasok észlelése érdekében
eléfordulhat, hogy kezeldorvosa figyelemmel kivanja kisérni az On bélmiikodését (1asd 4. pont).

- ha arrél tajékoztattak, hogy olyan betegségben szenved, amely cstkkenti a belek
taplalékfelszivasi képességét (felszivadasi zavar) vagy ha kezeliek Ugynevezett kumarin-tipusu
veéralvadasgatlokkal (pl. warfarinnal), mivel el6fordulhat, hogy kezeldorvosa ellendrizni kivanja
az On vérvizsgalati eredményeit, és lehet, hogy megkéri Ort arra, hogy kiegészitésként kezdjen
el vitaminokat szedni.

- ha kérosan alacsony a kalciumszint az On vérében. A BindRen nem tartalmaz kalciumot, ezért
kezelGorvosa kiegészitésként kalciumtablettdk szedését irhatja el6.

- ha a mellékpajzsmirigyek tilmiikodése miatt rendellenesen magas a kalciumszint az On
vérében. A BindRen 6nmagaban nem képes ennek a betegségnek a kezelésére, és mas
gyogyszereket is fel kell irni Onnek

Gyermekek és serdiilok
A BindRen biztonsagossagat és hatasossagat (18 évesnél fiatalabb) gyermekek és serdiil6k esetében
nem igazoltak. A BindRen nem alkalmazhat6é gyermekeknél és serdiiloknél.

Egyéb gyogyszerek és a BindRen

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Ezek kozé tartoznak a szivritmuszavar kezelésére
szedett gydgyszerek (pl. digoxin), a magas vérnyomas kezelésére szedett gydgyszerek (példaul
enalapril-maleét), az epilepszias roham elleni gyogyszerek (pl. valproinsav, fenitoin, karbamazepin,
lamotrigin, oxkarbazepin, topiramat, gabapentin, vigabatrin, zoniszamid és levetiracetdm), a
levotiroxin (pajzsmirigyhormon-hiany kezelésére hasznalt), a szajon at szedheté fogamzasgatlo
gyogyszerek (6sztrogén, progeszteron vagy a kombinalt tablettak), immunszupressziv szerek (példaul
ciklosporin, mikofenoléat-mofetil, takrolimusz).

Erre azért van sziikség, mivel kezeldorvosa figyelemmel kivanja kovetni az On egészségi allapotat,
vagy megvaltoztatja a BindRen vagy az On altal szedett masik gyogyszer adagjat, vagy tajékoztatja

Ont, hogy keriilje a BindRen és a masik gyogyszer egyidejii szedését.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével. Ha teherbe esik vagy
szoptat és kezel6orvosa Ugy dont, hogy folytatnia kell a BindRennel végzett kezelést, akkor
eléfordulhat, hogy kezeldorvosa vitamin kiegésziték szedésére is megkéri Ont.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A BindRen nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.

3. Hogyan kell szedni a BindRent?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ajanlott kezd6 dozis 6-9 g/nap, amelyet naponta hdromszor 2 -3 g-ra elosztva, étellel egyutt kell
bevenni. Kezeldorvosa donthet gy is, hogy az On vérének foszforszintjétél fiiggden ezt legfeljebb
15 g/nap Osszdozisra emeli. Ha altalaban nem étkezik naponta haromszor, tajékoztassa err6l a
kezel6orvosat.

A BindRent szajon at kell szedni.
Javasolt, hogy a BindRen granulatumot egy dozisként kevés vizzel kell bevenni a tasakbol. Azonban,
ha nem tudja az egész tasak tartalmat egyben lenyelni a tasak tartalmat kisebb részekre is eloszthatja.

Kezeldorvosa a BindRen mellett javasolhatja kalcium, D-vitamin kiegésziték €s egyéb vitaminok vagy
egyéb gyogyszerek szedését.

Ha egyéb gyogyszereket is szed, kezeldorvosa tdjékoztatast nydjt arrol, hogy mely gyogyszereket
szedheti be a BindRennel egyidoben, és mely gydgyszereket veheti be a BindRen bevétele elott

1 6raval vagy bevétele utan 3 6raval. Kezeldorvosa fontoldra veheti az On altal szedett egyéb
gyogyszerek vérszintjeinek ellendrzését.

Ha az eléirtnal tobb BindRent vett be
T4jékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét, ha tul sok BindRent vett be.

Ha elfelejtette bevenni a BindRent

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Szedje tovabb a gydgyszert az el6irt
adagolasi rendnek megfelelden.

Ha idé el6tt abbahagyja a BindRen szedését

A magas vér-foszforszint kezelése altalaban hossza id6t vesz igénybe. Fontos, hogy mindaddig szedje
a BindRent, amig azt kezel6éorvosa elrendeli, és folytassa az eldirt étrendet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A legsulyosabb mellékhatasok a gyomor- és vastagbélvérzés (nem gyakori). Ez friss vagy emésztett
vérként jelentkezhet a hdnyadékban, vagy ha a vastagbélbél ered, fekete székletként vagy véres
székletként jelentkezhet.

A székrekedés gyakran fordul el6, és ha tartds vagy sulyos székrekedésben szenved, tajékoztassa
kezelBorvosat vagy gyogyszerészét, mivel ez a bélelzarodas elsé jele lehet.

A kovetkezd mellékhatasok eldfordulasardl szamoltak be a BindRent szedd betegeknél:
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Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): émelygés (hanyinger), hanyas, g6 érzés
a gyomorban, hasmenés, puffadas, gyomorfajas és bél fajdalom, gazképz6dés és csokkent étvagy. €s
alacsony kalciumszint a vérben.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): alacsony vérnyomas, gyengeség,
szomjusag, fejfajas, szédilés, remegés, szajszarazsag, nyelési nehézség, izérzékelés megvaltozasa,
gyomorégés, kemény széklet, gyomor- vagy bélgyulladas vagy fajdalom, a székelési szokasok
megvaltozasa, almatlansag, viszketés, szaraz bor, kiiités, csalankiiités, viszketd, vords foltok,
vérgyllem (hematéma) pl. a bor alatt, izileti fajdalom, hatfajas, végtag fajdalom, izomfajdalom vagy
gorcsok, a mellékpajzsmirigy-hormon (egy fehérje), bizonyos vérzsirok és majenzimek szintjének
emelkedése a vérben és alacsony folsavszint (egy vitamin).

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): bélelzarddas, alacsony K-vitamin szint,
szivizomba aramld vérerek eltomdédése, a bokak vagy végtagok duzzadasa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlentl a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajaruthat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a BindRent tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon vagy a tasakon feltiintetett lejarati id6 ,,EXP” utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A gydgyszer nem igényel kilonleges tarolast.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét és megakadalyozzak a gyermekek altali véletlen hozzaférést.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a BindRen

A készitmény hatéanyaga a kolesztilan.

- BindRen 2 g granuldtum: minden egyes tasak 2 g kolesztilant tartalmaz.

- BindRen 3 g granulatum: minden egyes tasak 3 g kolesztilant tartalmaz.

Egyéb 6sszetevok: tisztitott viz, hidroxipropil-cellul6z, kolloid, vizmentes szilicium-dioxid,
hidrogénezett ricinusolaj, etil-celluléz, hipromell6z, makrogol 8000, trietil-citrat, titin-dioxid, talkum,
cetanol és natrium-laurilszulfat.

Milyen a BindRen kdilleme és mit tartalmaz a csomagolés

A BindRen granulatum fehér, hengeres granulatum. 2 g-os vagy 3 g-os, 30, 60 vagy 90 tasakot
tartalmaz6 dobozban keriil forgalomba.

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartéd

Forgalomba hozatali engedély jogosultja
Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Nagy Britannia

Gyarté

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Géttingen

Németorszag

A készitményhez kapcsolédo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Deutschland, Osterreich
Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
Willstatterstr. 30

40549 Dusseldorf

Németorszag

Tel.: +49 211 520 - 544 33

Fax: +49 211 520 - 544 99

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

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Nagy Britannia

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

medinfo@mt-pharma-eu.com

A betegtajékoztatd leguidbbi felllvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gydgyszerrol részletes informacio az Eurdopai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.
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