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sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Fexeric 1 g filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 g vas-citrat koordinéciés komplex filmtablettanként (210 mg vas(I11)-nak felel meg).

Ismert hatasu segédanyagok:

Minden filmtabletta Sunset Yellow FCF-et (E110) (0,99 mg) és Allura Red AC-t (E129) (0,70 mg)
tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta.

Barackszini, ovalis alaku filmtabletta ,,KX52” dombornyomassal. A tablettak 19 mm hosszuak,
7,2 mm vastagok és 10 mm szélesek.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Fexeric a kronikus vesebetegségbeny(CKD) szenvedd felnétt betegeknél fellépd
hyperphosphataemia kontrolljara javallott.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Kezdé dozis

A Fexeric kezd6 ddzisa naponta 3—6 g (36 tabletta) a szérum foszforszint alapjan.

A dializisben nem részesiil6 kronikus vesebetegeknek alacsonyabb, napi 3 g-0s (3 tabletta) kezdd
adagra‘van szuikséguk.

A Fexeric-et osztott adagokban, étkezés kdzben vagy kodzvetlenll utana kell bevenni.

A korabban egyéb foszfatkotékkel kezelt betegeknek, akiket Fexeric-re allitanak at, napi 3-6 g (3-
6 tabletta) szedésével kell kezdenilik a kezelést.

A gydgyszert szed6 betegeknek be kell tartaniuk a szamukra eldirt alacsony foszfattartalma diétat.
Dozisbedllitas

A Fexeric szedésének megkezdését vagy adagjanak modositasat kovetden a szérum foszforszintet 2—4
héten belil, majd korilbelll 2—-3 havonta ellenérizni kell, miutan az stabilizalédott. A szérum
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foszforszint ajanlott célértéken tartasa céljabdl a dézis sziikseg szerint 2—4 hetente napi 1-2 g-mal (1-
2 tablettaval) emelhet6 vagy csokkenthetd, legfeljebb napi 12 g (12 tabletta) dézisig.

A dializisben nem részesiilé kronikus vesebetegekkel kapcsolatban korlatozott mennyiségii adat all
rendelkezésre a 9 g-nal (9 tablettanal) magasabb adagokra vonatkozdan, ezért ennél a populacional a
napi 9 g-nal magasabb adagokat el6vigyazatosan kell alkalmazni.

Ha a szérum foszforszint 3 mg/dl ala csokken, a Fexeric szedését atmenetileg fel kell fiiggeszteni,
majd egy alacsonyabb adaggal Gjrakezdeni, amint a foszforszint visszatért a céltartomanyba.

A Fexeric-kezelés a vasraktarak novekedéséhez vezethet, kiilondsen az egyidejiileg intravénas
vaskezelésben részesiilo betegeknél. A Fexeric szedését atmenetileg fel kell fiiggeszteni, ha a szérum

ferritinszint meghaladja a 800 ng/ml-t (lasd 4.4 pont).

A hosszl tava biztonsagossagi adatok korlatozottak a nem dializalt és a peritonedlis dializisben
részesiilé betegeknél (lasd 5.1 pont).

Gyermekek és serdiilok

A Fexeric biztonsadgossagat s hatasossagat 0—18 éves gyermekek és serdiil6k esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

1dés betegek

A Fexeric-et tdbb mint 400, legalébb 65 éves betegnél alkalmaztak olyan vizsgéalatokban, amelyek sorén
a dozist a szérum foszfor célszint elérésének megfelelden titraltak ki. Az id6s betegeket az ajanlott
adagolasi rend szerint kezelték, és biztonsdgossagi aggalyok nem merltek fel. A 75 év feletti
betegekkel kapcsolatban a klinikai vizsgalatokbol szarmazé tapasztalat korlatozott.

Majkarosodas

Méajkarosodott betegekkel kapcsolatban a klinikai vizsgélatokbol szdrmaz6 tapasztalat korlatozott. A
ddzis csokkentésére nincs sziikség, azonban'a majkarosodott betegek kezelését az alacsonyabb kezd6
ddzissal, napi 3 g-mal (3 tablettaval) kell'megkezdeni (lasd 5.1 pont).

Az alkalmazas mddja

Széjon at torténd alkalmazasra. A tablettdkat egészben kell bevenni.
A Fexeric-et étkezés kdzben vagy kozvetlenil utdna kell bevenni. A teljes napi adagot a napi
étkezések kozott kell szétosztani.

4.3 Ellenjavallatok

= A Kkészitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenyseg.

= ‘Hypophosphataemia

= Aktiv, stlyos gastrointestinalis betegségek (példaul gastrointestinalis vérzés)

= Haemochromatosis vagy lehetséges haemochromatosisra utal6 laboratériumi vizsgéalatok

= Egyéb vastllterhelési (primer vagy szekunder) szindromak

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Vas paraméterek ellenOrzése

A Fexeric alkalmazésa kapcsan a ferritinszint és a transzferrin szaturacio (TSAT) novekedését figyelték
meg. Ez a gydgyszer nem alkalmazhat6 vastulterhelési szindromak esetén, és 6vatosan alkalmazando,
ha a szérum ferritinszint meghaladja az 500 ng/ml-t. A Fexeric szedését atmenetileg fel kell fliggeszteni,



ha a szérum ferritinszint meghaladja a 800 ng/ml-t. Kiilonosen egyidejli intravénas vas alkalmazasa
esetén figyeltek meg jelentdsen emelkedett ferritinszintet.

Minden, a gyogyszert szedd betegnél legalabb negyedévente ellendrizni kell a szérum vastarolasi
paramétereket (szérum ferritin és TSAT). A szérum ferritin- és TSAT-szint emelkedik az intravénas vas
alkalmazasat kovetOen, ezért a vastarolasi paraméterek méréséhez a vérmintat olyan idépontban kell
levenni, amikor az megfeleld a beteg vas statuszanak meghatarozasara az intravénas vas beadéasa utan,
figyelembe véve az alkalmazott készitményt, a beadott vas mennyiségét és az adagolas gyakorisagat, de
legalabb 7 nappal az intravénas vas beadasat kovetéen.

A Fexeric-kel kezelt betegek nem kaphatnak egyidejiilleg egyéb oralis vaskészitményeket.
A gydgyszer alkalmazasa mellett az intravénas vas és az erythropoesis-stimulalé szerek (ESA)
alkalmazasanak csokkenését figyelték meg. Ezért sziikség lehet az intravénas vas és/vagy az ESA

alkalmazasanak csokkentésére vagy felfiiggesztésére.

Gyulladasos bélbetegség

Az aktiv, tiineteket okozo gyulladasos bélbetegségben szenvedd betegeket kizartak-a klinikai
vizsgalatokbol. Ezeknél a betegeknél a Fexeric csak az elony-kockazat profil-gondos értékelését
kovetden alkalmazhato.

Altalanos figyelmeztetések

Minden 1 g-os filmtabletta Sunset Yellow FCF-et (E110) (0,99.mg) és Allura Red AC-t (E129)
(0,70 mg) tartalmaz, amelyek allergias reakciét okozhatnak:

4.5 Gyogyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok

Eqyéb gyogyszerek hatdsa a Fexeric-re

A dializalt betegekkel végzett pivotalis klinikai vizsgalatban az alcsoportelemzések eredményei azt
mutatjak, hogy a krénikus vesebetegeknek gyakran felirt egyéb gyogyszerek (fluorokinolonok,
tetraciklinek, protonpumpa-gatlok, pajzsmirigyhormonok, szertralin, D-vitamin, warfarin, acetil-
szalicilsav) egyideji alkalmazasa nem befolyasolja a Fexeric szérumfoszforszint-csokkento
hat&sossagat.

A Fexeric hatdsa eqyéb gyoéqyszerekre

Mivel a citrat ismerten néveli az aluminium-abszorpciot, a Fexeric szedése alatt kerulni kell az
aluminiumalapu vegyuleteket.

A Fexeric-kezelés a vasraktarak novekedéséhez vezethet, kiilondsen az egyidejiileg intravénas
vaskezelésben részesiilo betegeknél. Az emelkedett ferritinszintet mutatd, intravénas vasat kapo
betegeknél szlikséges lehet az intravénas vaskezelés ddzisanak csokkentése vagy felfliggesztése.

A Fexeric alkalmazasa mellett az ESA alkalmazasanak csokkenését figyelték meg. Ezért sziikség lehet
az ESA dozisanak csokkentésére.

A gyogyszerkodlcsonhatas-vizsgalatokban egészséges férfi és néi vizsgalati alanyoknal a Fexeric
kortlbelll 45%-kal csokkentette az egyidejiileg beadott ciprofloxacin biohasznosulasat (a gorbe alatti
tertlet [AUC] mérése alapjan). Ugyanakkor nem jelentkezett kdlcsonhatas, ha a Fexeric-et és a
ciprofloxacint 2 6ra idokiilonbséggel vették be. Ennek megfelel6en a ciprofloxacin nem szedhetd
ugyanabban az idOpontban, csak a Fexeric bevétele el6tt vagy utan legalabb 2 oraval. A Fexeric nem
modositotta a kovetkez6 gyodgyszerek biohasznosulasat, ha azokat egyidejiileg alkalmazték: klopidogrél,
digoxin, diltiazem, glimepirid, lozartan.



Az in vitro vizsgalatok alapjan bizonyos antibiotikumok (doxiciklin, cefdinir), antikonvulziv szerek
(valproat-natrium), antidepresszansok (szertralin-HCI), biszfoszfonatok (alendronat-natrium),
antiparkinson szerek (levodopa) és immunszuppresszansok (metotrexat) kdlcsonhatasba léphetnek a
Fexeric-kel: ezeket, illetve az egyéb olyan gyogyszereket, amelyek kdlcsonhatasba léphetnek a
Fexeric-kel, legaldbb 2 6raval a Fexeric el6tt vagy utan kell bevenni.

Mivel a vasalapu készitmények ismerten csokkentik a levotiroxin (tiroxin) felszivodasat, a
kezel6orvosnak mérlegelnie kell a hatasossag megfeleld markereinek vagy klinikai jeleinek
monitorozasat, ha ezeket a gydgyszereket a Fexeric-kel egyidejiileg alkalmazzak.

Bar a gyogyszerekkel vald kolcsonhatds lehetosége kicsinek tlinik, a szik terdpids ablaka
gyogyszerekkel torténd egyidejii kezelés esetén a Fexeric vagy az egyidejilleg adott gyogyszer
adagolasanak kezdetekor vagy dézisdnak modositasakor figyelemmel kell kisérni a klinikai hatasokat
és a mellékhatéasokat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség és fogamzoképes ndk

A vas-citrat koordinécios komplex terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all
rendelkezésre informéacid. Az allatkisérletek soran nyert eredmények elégtelenek a reproduktiv
toxicitas megitélésének tekintetében (lasd 5.3 pont). A Fexeric alkalmazasa nem javallt terhesség alatt
¢és olyan fogamzoképes kort1 nék esetében, akik nem alkalmaznak fegamzasgatlast.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a vas-citrat koordinacios komplex vagy annak metabolitjai kivalasztodnak-e a
human anyatejbe. Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a kockazatot nem lehet kizarni. A Fexeric
alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast-fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést /
tartdzkodnak a kezeléstdl — figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermekre nézve, valamint a terapia
elényét a ndre nézve.

Termékenység

A Fexeric termékenységre gyakorolt lehetséges befolyasaval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre
adatok.

4.7 A készitmény hatasaia gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Fexeric nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

Askezelés alatt a dializisfiigg6 kronikus vesebetegeknél leggyakrabban jelentett mellékhatas az
elszinezddott széklet és a hasmenés volt, ezek a betegek 18, illetve 13%-anal jelentkeztek. Ezek a
mellékhatasok jellemzoek a vastartalma gyogyszerekre, €s a folyamatos adagolas mellett idovel
megsziintek. Minden stlyos mellékhatas gastrointestinalis jellegli volt (hasi fajdalom, székrekedés,
hasmenés, gastritis, eroziv gastritis és haematemesis). Ezek a stlyos mellékhatdsok nem voltak
gyakoriak (100 beteg kdzul mindegyik kevesebb mint 1-nél jelentkezett), és mindegyiket a Fexeric-kel
kezelt dializisfiiggd kronikus vesebetegek 0,2%-anal (1/557) jelentették.

A nem dializisfiiggd kronikus vesebetegeknél a kezelés soran leggyakrabban jelentett mellékhatasok az
elszinez6dott széklet, a székrekedés és a hasmenés voltak, ezek a betegek 27, 13, illetve 11%-anél
jelentkeztek. A 204-es vizsgalatban jelentett silyos események egyikét sem hoztak lehetséges
kapcsolatba a Fexeric-kel. A fennmaradd nem dializalt vizsgalatokban két betegnél 6sszesen harom



sulyos mellékhatasrol szamoltak be, amelyek gastrointestinalis jellegiick voltak (gastrointestinalis
fekély, gyomorpolip és vastagbélpolip).

A Fexeric alkalmazasa mellett a ferritinszint és a TSAT biztonségi kiiszobot meghaladé névekedését
figyelték meg.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A hyperphosphataemia kezeléseben a Fexeric biztonsagossagat 18 klinikai vizsgalatban
tanulmanyoztak, amelyekben 6sszesen 1388, dializalt kronikus vesebeteg vett részt legfeljebb 2 éves
kezelési idotartammal, tovabba 145, nem dializalt kronikus vesebeteg 12 héttdl 1 évig terjedo kezelési
idétartammal.

A dializalt kronikus vesebetegeknél a biztonsagossag primer értékelése négy vizsgalat adatainak
integralt elemzésén alapul, amelyekben 557, dializalt krénikus vesebeteget kezeltek legfeljebbegy évig
Fexeric-kel. A nem dializalt krénikus vesebetegek esetén a biztonsagossag primer értékelése a pivotalis
vizsgalat (204-es vizsgalat) adatain alapul, amelyben 75 beteget kezeltek Fexeric-kel<12 héten keresztiil.
A dializalt és nem dializalt kronikus vesebetegeknél jelentett mellékhatasokat az 1:pilletve 2. tablazat
tartalmazza. A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi megallapodas szerint hatarozték meg: nagyon
gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100);ritka (> 1/10 000 —

< 1/1000) és nagyon ritka (< 1/10 000).

1. tdblazat: Mellékhatdsok azon Kklinikai vizsgalatokban; “.amelyekben a Fexeric-et
hemodializisben vagy peritonealis dializisben részesiilo kronikus vesebetegeknél
alkalmaztak

MedDRA szerinti szervrendszeri kategoria Mellékhatas

Fert6z6 betegségek és parazitafertozések

Nem gyakori: Bronchitis

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és

tinetek

Nem gyakori: Csokkent étvagy, hyperkalaemia,

hypophosphataemia, fokozott étvagy

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori: Szédulés, fejfajas

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos

tinetek

Nem gyakori: Palpitatio, dyspnoe

Erbetegségek és tiinetek

Nem gyakori: Malignus hypertensio

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis

betegségek és'tiinetek

Nem gyakori: Pulmonalis oedema, sipol6 1égzés

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: Hasmenés, elszinezédott széklet

Gyakori: Hasi fajdalom/diszkomfort/distensio, székrekedés,
hanyinger, hanyas

Nem gyakori: A szokasostol eltér6 széklet, rendszertelen

székleturités, szajszarazség, dysgeusia, dyspepsia,
flatulentia, gyakori székleturités, gastritis, eroziv
gastritis, gastrooesophagealis reflux betegség,
haematemesis, peptikus fekely

A bor és a bor alatti szovet betegségei és

tlnetei

Nem gyakori: Pruritus, borkiiités
Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek

Nem gyakori: Incontinentia




Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén
fellépo reakciok

Nem gyakori: Fajdalom, szomjlsag

Laboratdriumi és egyéb vizsgélatok

eredményei

Nem gyakori: Koros légzési hangok, emelkedett szérum

ferritinszint, emelkedett transzferrin szaturacio,
teststlyndvekedés

Sérulés, mérgezés és a beavatkozassal
kapcsolatos szo6vodmények

Nem gyakori: Izomkarosodas

2. tblazat: Mellékhatasok azon klinikai vizsgalatokban, amelyekben a Fexeric-et dializisben
nem részesiilé kronikus vesebetegeknél alkalmaztak

MedDRA szerinti szervrendszeri kategoria Mellékhatas

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és

tlnetek

Gyakori: Hypophosphataemia

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: Hasmenés, székrekedés, elszinezdott széklet
Gyakori: Hasi fajdalom/diszkemfort, hanyinger, hanyas,

aranyér, haematochezia, nyakos széklet, dyspepsia,
flatulentia, szajszarazsag

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkOze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen Kisérni.
Az egeszseguigyi szakembereket kérjik, hogy. jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fiiggelékben tallhatd elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Embernél a Fexeric tlladagolasaval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre adatok. A kronikus
vesebetegek esetében a maximalis vizsgalt dézis naponta 12 g (12 tabletta) Fexeric volt.

A vas tuladagolasa veszélyes; kiilondsen gyermekeknél, és azonnali ellatast igényel. Az akut
vastUladagolas tiineteirkozé tartozik a hanyas, a hasmenés, a hasi fajdalom, az ingeriiltség és az
aluszékonysag. Ha valaki ismerten vagy gyanithatoan, véletlenil vagy szandékosan tuladagolta a
Fexeric-et, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.  Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Hyperkalemia és hyperphosphatemia elleni szerek
ATC kod: VO3AEOS

Hatdsmechanizmus

Ez a gyogyszer hatbanyagként vas-citrat koordinacios komplexet tartalmaz. A gastrointestinalis
tractusban a vas komponens reagél az étkezéssel bevitt foszfattal, és vas-foszfat formajaban kicsapja azt.
Ez a vegyllet oldhatatlan, és a széklettel tavozik, ezaltal csokkentve a tapcsatornébol felszivodo foszfat
mennyiseget. A tapcsatornaban a foszfat megkdotése és felszivodasanak csokkentése révén a Fexeric
csokkenti a szérum foszforszintet. A felszivodast kovetden a citrat a szovetekben bikarbonatta alakul.




Klinikai hatdsossag

Kroénikus vesebetegeknél a Fexeric szérum foszforszintet kontrollalo képességét els6sorban egy dializalt
krénikus vesebetegekkel végzett, hosszl tavu, pivotélis, 111. fazist vizsgalatban (304-es vizsgalat) és
egy anaemias, nem dializalt krénikus vesebetegekkel végzett, pivotalis, 1. fazisu, 12 hetes, placebo-
kontrollos vizsgélatban (204-es vizsgalat) értékelték. Mindkét vizsgalatot észak-amerikai és/vagy azsiai
betegekkel végezték.

A dializalt betegek esetében masodlagos végpontként, a nem dializalt betegek esetében pedig

kiegészitd elsddleges végpontként értékelték a Fexeric vasraktarnoveld képességét is.

A foszfor homeostasisra kifejtett hatasok

A 304-es pivotalis dializis vizsgélatban 2 hetes kimosasi idészakot kovetden 441 dializalt,
hyperphosphatemias, kronikus vesebeteget randomizaltak, és Fexeric-et (n = 292) vagy aktiv kontroll
szert (szevelamer-karbonat és/vagy kalcium-acetat; n = 149) kaptak nyilt elrendezésben 52 héten
keresztiil. A Fexeric kezd6 adagja naponta 6 tabletta (6 g/nap) volt, az étkezések kdzott szetosztott
adagokban. Az aktiv kontroll szer kezd6 adagja megfelelt a beteg kimosasi periddus elétti adagjanak.

A foszfatkoté dozisat sziikség szerint, legfeljebb 12 g/nap adagig titraltak, hogy-a szérum
foszforszintet 3,5-5,5 mg/dl kozott tartsak. A 12. héten megallapitottak, hogy-a készitmeny
hatasossaga nem kisebb a szevelamer-karbonat hatasossaganal. Az 52 hetes, aktiv-kontrollos id6szak
lezarasat kovetOen a betegek beléphettek egy 4 hetes placebo-kontrellos periddusba, amelynek sorén
ujra randomizaltak Oket, és Fexeric-et (n = 96) vagy placebdt (n = 96) kaptak.

A 12 hetes kezelést kovetden a kiindulashoz képest a szérum foszforszint atlagos (+ SD) valtozasa
-2,02 + 2,0 mg/dl volt a Fexeric, illetve -2,21 + 2,18 mg/dha.szevelamer-karbonat esetében, igazolva a
Fexeric non-inferioritasat a szevelamerrel szemben. A teljes 52 hetes, aktiv-kontrollos id6szak alatt a
szérum foszforszint csdkkenése (korulbelul 2,0 mg/dl egy legfeljebb 2 hetes kimosasi periddust
kdvetden) €s azon betegek szazalékos aranya, akiknél sikeriilt elérni és fenntartani a legfeljebb

5,5 mg/dl szérum foszforszintet (korilbeliil 62%) 6sszehasonlithatd volt a Fexeric és az aktiv kontroll
csoport esetén (3. tablazat). Az ezt koveté4 hetes, placebo-kontrollos idészakban a szérum foszforszint
stabil maradt a Fexeric-et kapo betegeknél (atlagos csokkenés 0,24 mg/dl), mig a placeb6t kap6 betegek
esetében atlagosan 1,79 mg/dl novekedeés volt megfigyelhetd (p< 0,0001 a kezelési kuilonbség esetén).

A pivotalis, nem dializalt, 204-es vizsgalatban ésszesen 148, nem dializalt, hyperphosphatemiaban és
vashidnyos anaemidban szenvedo kronikus vesebeteg kapott kezelést a vizsgalati gyogyszerrel. Koziilik
141 beteg tartozott a bevélasztas szerinti populacioba (Fexeric: 72 beteg; placebo: 69 beteg). A Fexeric
kezd6 adagja naponta<3 tabletta (3 g/nap) volt, az étkezésekre szétosztott adagokban, és ezt szilkség
szerint, legfeljebb 12 g/nap adagig modositottak, hogy a szérum foszforszintet 3,0-3,5 mg/dl kdzott
tartsak.

A 12 hetes kezelési id6szak alatt a Fexeric-kel kezelt betegeknél a szérum foszforszint jelentdsen
csokkent a placebo csoporthoz képest (p<0,001 a kezelési killonbség esetén) (3. tablazat). A
placebéval kezelt betegekkel 6sszehasonlitva a Fexeric-kezelésben részesiil6, nem dializalt kronikus
vesebetegeknél a vizelettel torténd foszforkivalasztas és az FGF-23 szintén jelentdsen csdkkent a
kiindulasi értékhez képest.



3. tablazat: A foszfor homeostasisra vonatkozd hatdsossagi paraméterek dsszefoglalasa a 12. és
52. héten a 304-es vizsgalatban (dializalt kronikus vesebetegek) és a 12. héten a
204-es vizsgalatban (nem dializalt kronikus vesebetegek)

304-es vizsgalat (dializalt 204-es vizsgalat (nem dializalt
kronikus vesebetegek) kronikus vesebetegek)

Fexeric Aktiv kontroll Fexeric Placebo
Paraméter N =281 N =146 N=72 N =69
Kiindulési szérum
foszforszint 741+16 756 +1,7 45+0,61 4,7+0,60
(atlag £ SD, mg/dl)
Szérum foszforszint valtozasa -222+2,1
a kiindulashoz képest a (—2,21+22

. -2,02+2,0 ’ ’ -0,7+0,61 -0,3+ 0,74

12. héten’ ’ ’ csak szevelamer R e
(atlag = SD, mg/dI) esetén)
Szérum foszforszint valtozésa
a kiindulashoz képest a .
52 héten -2,03+2,0 -2,18+2,3 NE
(atlag = SD, mg/dI)
Szérum foszfor reszponderek - - . o
aranya a 12. héten (%) 60,9 63,7 69.4 27,5
Szérum foszfor reszponderek - - .
aranya az 52. héten (%) 62,3 63,0 NE

S Primer végpont a 304-es vizsgalatban; kiegészitd primer«végpont a 204-es vizsgalatban.
*Legfeljebb 5,5 mg/dl szérum foszforszintet elér6 betegek.aranya a dializalt kronikus vesebetegek
kozott;

**Legfeljebb 4,0 mg/dl szérum foszforszintet elérd betegek aranya a nem dializalt kronikus
vesebetegek kdzott;

NE: nem értelmezhetd; SD: standard devideid

A vas homeostasisra kifejtett hatasok

A 304-es pivotdlis dializis vizsgalatban a Fexeric-kel kezelt, dializalt kronikus vesebetegeknél az aktiv
kontrollal kezelt betegekhez képest jelent6sen magasabb ferritin- és TSAT-emelkedés mutatkozott az
52 hetes kezelést kovetden (4. tablazat), és jelentésen alacsonyabb kumulativ intravénas vas- (96,
illetve 149 mg/honap) és\ESA-alkalmazas (7 713, illetve 9 183 NE/hét) volt megfigyelhetd
ugyanabban az iddszakban. Az 52 hetes kezelési idoszak alatt a haemoglobin relative stabil maradt a
Fexeric-csoportban, az aktiv kontroll csoporthoz képest (4. tablazat).

A 204-es pivotélis, dializis nelkuli vizsgalatban a Fexeric-kel kezelt, nem dializalt kronikus
vesebetegek a placebo csoporthoz képest jelentés szérum TSAT-, ferritin- és haemoglobin-emelkedést
mutattak,a12 hetes kezelést kovetéen (p < 0,001 a kezelési killonbségre mindegyik paraméter esetén)
(4.-tablazat).




4. tdblazat: A vas homeostasissal kapcsolatos eredmények dsszefoglaldsa a 12. és 52. héten a
304-es vizsgalatban (dializalt kronikus vesebetegek) és a 12. héten a 204-es
vizsgélatban (nem dializalt krénikus vesebetegek)

304-es vizsgalat (dializalt 204-es vizsgalat (nem dializalt
kronikus vesebetegek) kronikus vesebetegek)
Fexeric Aktiv kontroll Fexeric Placebo
Paraméter N =281 N =146 N=72 N =69
Kiindulasi TSAT
31,3+11,2 30,8+11,6 21674 21,0+8,3

(&tlag + SD, %) ’ ’ 8 ’ ’ ’ ’ ’

TSAT valtozésa a kiindulashoz

képest a 12. héten® 8,8+ 18,3 0,5+15,8 10,2+ 12,5 -1,0+70

(&tlag + SD, %)

TSAT valtozésa a kiindulashoz

képest az 52. héten 79+183 -1,0 £ 14,9 NE

(atlag = SD, %)

Kiindulasi ferritin 502,8 +292,9 | 609,5+307,7 | 11564831 | 110+809

(atlag £ SD, ng/ml)

Ferritin valtozasa a

kiindulashoz képest a 12. héten | 162,7 + 284,3 44,0 £ 270,4 73,5+76,2 44 +475

(atlag £ SD, ng/ml)

Ferritin valtozasa a

kiindulashoz képest az .

52 héten 302,1+433,7 | 224+374,0 NE

(atlag = SD, ng/ml)

509 ng/ml_felettllferrltlnszmt 166 (59/1%) 87 (59,6%) 0 0

aranya a kiindulaskor

500 ng/ml feletti ferritinszint 0 0 0

aranya a 12. héten 174 (61,9%) 86 (58,9%) 3 (4,2%) 0

509 ng/ml felet'El ferritinszint 160 (56,9%) 63 (43,2%) NE

aranya az 52. héten

Kiindulasi Hgb

11,61+ 1,24 11,71+ 1,26 10,5+0,81 106+1,1

(atlag = SD, g/dI)

Hgb véltozésa a kiindulashoz

képest a“12..héten 0,19+1,41 -0,19+1,53 0,4£0,75 -0,2+0,91

(atlag'+'SD, g/dI)

Hagb véltozésa a kiindulashoz

képest az 52. héten -0,20+1,34 -0,55 + 1,59 NE

(atlag = SD, g/dI)

¥ Kiegészit6 primer végpont a 204-es vizsgalatban.

A tébbi paraméter szekunder vagy feltar6 veégpont volt a két vizsgalatban.
Hgb: haemoglobin; NE: nem értelmezhetd; SD: standard deviacio; TSAT: transzferrin szaturacio

Gyermekek

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal halasztast engedélyez a
Fexeric vizsgalati eredményeinek benyujtasi ktelezettségét illetéen a kronikus vesebetegséggel
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tarsuld hyperphosphataemia kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazésra vonatkozd
informécidk).

Maéjkérosodas

Az 0sszesitett biztonsagossagi populdcidban a Fexeric-kel kezelt 557 beteg kozul 67-nél mutattak ki
majmitkodési zavart a vizsgalatok megkezdésekor. Ezeket a betegeket az ajanlott adagoléasi rend
szerint kezelték, és biztonsagossagi aggalyok nem merultek fel.

A Fexeric-kel végzett klinikai vizsgalatokban, beleértve a hosszu tavi vizsgalatokat is, nem
mutatkozott majkarosodas vagy a majenzimek jelentds valtozasa.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Formalis farmakokinetikai vizsgalatokat a gyogyszernek elsédlegesen a tapcsatornara lokalizalt
hatdsmechanizmusa miatt nem végeztek.

A szérum vasraktar paraméterek vizsgalata azt mutatta, hogy a Fexeric-bdl kismértékii, Kortlbeliil 1%-
0s szisztémas vasfelszivodas kovetkezik be.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A nem Klinikai program hét ismételt adagolasu toxikoldgiai vizsgéalaton alapult, amelyeket
patkanyokkal és kutyakkal végeztek. A vas-citrat primer toxicitasanak.célszerve a tapcsatorna.
Kutyaknal magasabb ddzisok esetén nyéalkahartya erdzio és akut vagy szubakut gyulladas Iépett fel a
gastrointestinalis tractusban. A megfeleld vasszintet mutatd kutyaknal'a maj mikroszkopikus és
makroszkopikus eltérései megfeleltek a vasakkumulacio jeleinek:

A Fexeric primer és szekunder farmakodinamiajara, biztonsagossagi farmakolégiajara és
farmakokinetikajara vonatkozo6 adatokat az ismételt adagolasu toxikoldgiai vizsgalatokbol nyerték, és
azok human vonatkozasban nem vetettek fel biztonsagoessagi aggalyokat.

A vas-citrat genotoxicitassal, karcinogenitassal,reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitassal
kapcsolatos adatait a szakirodalombol vették atA karcinogenitasi vizsgalatok adatai azt mutattak,
hogy a vas-citrat nem karcinogén egereknél'és patkanyoknal, ha intramuszkularisan vagy szubkutan
alkalmazzak. A vas-citrat nem volt mutagén‘a bakterialis reverz mutacios vizsgalatban (Ames teszt),
sem pedig klasztogén a kinai horcsdg fibroblasztokkal végzett kromoszoma-aberratids teszt soran.

6. GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK
6.1 Segédanyagok-felsorolasa
A tabletta magja

Hidegen duzzadd keményitd
Kalcium-sztearat

Filmbevonat

Hipromell6z

Titan-dioxid

Triacetin

Sunset Yellow FCF (E110)
Allura Red AC (E129)
Indigokarmin

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.
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6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

2 év.
A tartaly elsé felbontasa utani felhasznalhatosagi id6: 60 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

HDPE tartaly gyermekbiztos zarral és nedvességmegkoté anyaggal.
Kiszerelés: 200 db filmtabletta.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges 6vintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Akebia Europe Limited

¢/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay

publin 2

Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1039/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2015. szeptember 23.

10. A SZOVEG.ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ESKOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditisdért felelés gyarto(k) neve és cime

Propak Health Ltd

3-4 Ballyboggan Industrial Estate
Ballyboggan Road

Finglas

Dublin 11

frorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI-ES
KOVETELMENYEI

o Iddészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a:2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gyégyszerportalon nyilvanossagra
hozott unios referencia idopontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett
valtozata szerinti kdvetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé idészakos gyogyszerbiztonsagi
jelentést az engedélyezést kovetd 6 honapon beliil-kdteles 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 moduljéaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kdtelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezé esetekben:

¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha'a Kockézatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozdsahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyuld) Ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.

14



. Forgalomba hozatalt koveto intézkedések teljesitésére vonatkozo specialis kotelezettség

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridén beliil meg kell tennie az alabbi

intézkedéseket:

Leiras

Lejarat napja

Beavatkozassal nem jaro, engedélyezést kovetd gyogyszerbiztonsagi
vizsgalat (PASS): prospektiv, megfigyelésen alapuld, multicentrikus
vizsgalat Fexeric-kel kezelt, kronikus vesebetegeknél hosszu tavu (2 éves)
biztonsagossagi adatok nyerése (beleértve a vastulterhelési eseményeket,
valamint az infektiv és gastrointestinalis eseményeket), kiilondsen az
Europai Unidban €16, idos, illetve nagyon id0s, dializalt (hemodializis,
peritonedlis dializis), illetve nem dializalt betegeknél, és ezenkivil az

> 500 ng/ml szérumszinti és a 200 és < 500 ng kozotti szérumszintli
alcsoportok specifikus kockdzatat visszatiikr6z6 adatok nyerése céljabol.

54 honappal az
EU-ban tortént elso
forgalomba hozatal
utan.
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS ES TARTALY CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE

Fexeric 1 g filmtabletta
vas-citrat koordinécids komplex

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 g vas-citrat koordinacios komplex filmtablettankent (210 mg vas(l11)-nak felel meg).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb dsszetevok: Sunset Yellow FCF (E110), Allura Red AC (E129)-tovabbi informécié a
betegtajékoztatoban talalhato.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta
200 db filmtabletta

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

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!

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

A gyogyszet gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7, TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP
A tartaly elsé felbontasa utani felhasznalhatosagi id6: 60 nap
Felnyitas napja: (Csak a tartalyon)
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1039/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer:

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLEIRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Fexeric 1 g (¢sak a kiilsé dobozon)

| 17~ EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

Fexeric 1 g filmtabletta
vas-citrat koordinéciés komplex

V Ez a gydgyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informéciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modijairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szdmara fontos informéciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert 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 Onéhez
hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gydgyszer a Fexeric és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Fexeric szedése elott

Hogyan kell szedni a Fexeric-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Fexeric-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ook~ E

1. Milyen tipusu gyogyszer-a Fexeric és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Fexeric hatéanyagként vas-eitrat koordinacios komplexet tartalmaz. Besziikiilt vesefunkcioju
felndtteknél alkalmazzak awér magas foszforszintjének csokkentésére.

A foszfor sok élelmiszerben megtalalhato. Azok a betegek, akiknek a veséi nem miikddnek jol,
nem képesek a.szervezetiikbdl a foszfor megfeleld kivalasztasara. Ez magas foszforszintet
eredményezhet.a vérben. A foszforszint normalis értéken tartasa fontos az egészséges csontok €és
erek fenntartasdhoz, valamint a bérviszketés, szemvorosség, csontfajdalom vagy csonttorések
megeldézéséhez.

A'Fexeric megkoti az ételben taldlhatd foszfort a bélrendszerben, hogy megakadalyozza a vérbe
torténo felszivodasat. A Fexeric-hez kotodott foszfor ezutan a széklettel kituril a szervezetbodl.

Eléfordulhat, hogy azt tanacsoltak Onnek, tartson specialis diétat, hogy megakadalyozza a vérben

a foszforszint magas értékre emelkedését. Ebben az esetben folytatnia kell a specidlis diétat akkor
is, ha Fexeric-et szed.
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2. Tudnivalok a Fexeric szedése elott

Ne szedje a Fexeric-et:

- ha allergiés a vas-citrat koordindcios komplexre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére;

- ha a verében alacsony a foszfor szintje;

- ha sulyos gyomor- vagy bélbetegségben szenved, példaul gyomor- vagy bélvérzése van;

- ha hemokromatézisban szenved — ez egy olyan betegség, amelynél a szervezet tul sok vasat
sziv fel az ételekbdl;

- ha barmely mas olyan betegségben szenved, amely tul sok vassal tarsul.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Fexeric szedése elott beszeljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:
- tal sok vas van a szervezetében;

- bélgyulladasban szenved.

Ellenorz6 vizsgalatok

A Fexeric megemeli a vasszintet a szervezetében. Mivel a tll sok vas nem biztonsagos, a vérét
rendszeres 1d6kozonként meg fogjak vizsgalni, hogy ellendrizzék a vas szintjét: Ez-a vérvizsgalat
része lehet a vesebetegségével kapcsolatos rutinvizsgalatnak.

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyogyszert gyermekeknek és 18 évesnél fiatalabb serdiil6knek. A Fexeric
biztonsagossagat és hatasossagat ennél a betegcsoportnal nem vizsgaltak.

Egyeb gyogyszerek és a Fexeric
Feltétlendil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

A kovetkez6 gyogyszerek lehetnek hatassal a Fexeric-re vagy a Fexeric befolyasolhatja azokat:

e egyéb vastartalml gyogyszerek
A Fexeric vasat tartalmaz, és sziikségdehet arra, hogy a kezel6éorvosa modositsa az On egyéb
vastartalmu gyégyszereinek adagolasat.

e aluminiumtartalmd gyogyszerek
A Fexeric nem szedhet6 aluminiumtartalmu gyogyszerekkel azonos idépontban.

e Téajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét arrol is, ha az alabbi gyogyszereket jelenleg
szedi vagy szedni tervezi.’A kezeldorvosa megvaltoztathatja ezeknek a gyogyszereknek az
adagolasat, vagy aztitanacsolhatja Onnek, hogy ezeket a gydgyszereket a Fexeric bevétele
elott vagy utan 2 draval’'szedje. Szoba johet a kovetkezo gydgyszerek vérszintjének
ellendrzése is:

- ciprofloxacin, doxiciklin, cefdinir: bakterialis fertozések kezelésére alkalmazott

gyogyszerek

- valproinsav: epilepszia és mentalis betegségek kezelésére alkalmazott gyogyszer

- ~szertralin: depresszi6 kezelésére alkalmazott gyogyszer

- metotrexat: reumas izlleti gyulladas, rak és egy bérbetegség, a pikkelysomor kezelésére
alkalmazott gyogyszer

- alendronat: csokkent csonttomeg és csontstlirliség kezelésére alkalmazott gyogyszer

- levodopa: Parkinson-kor kezelésére alkalmazott gyogyszer

- levotiroxin: pajzsmirigyhormon-hiany kezelésére alkalmazott gyégyszer

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
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e terhesség

Ha On képes teherbe esni, a kezelés alatt fogamzasgatlast kell alkalmaznia. Ha On a kezelés
alatt esik teherbe, forduljon kezel6orvosahoz. Nem ismert, hogy a Fexeric hatassal van-e a
magzatra.

e szoptatas

Tajekoztassa kezeldorvosat, ha szoptatni kivanja a gyermekét. Nem ismert, hogy a Fexeric
atjut-e az anyatejbe és hatassal van-e a csecsemore.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Fexeric nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Fexeric a Sunset Yellow FCF (E110) és az Allura Red AC (E129) nevii anyagokat
tartalmazza
Ezek allergias reakcidkat okozhatnak.

3. Hogyan kell szedni a Fexeric-et?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészeét.

A készitmény ajanlott adagja:

- kezdé adag felnéttek részére: naponta 3-6 tabletta, osztott adagokban, foétkezések
kdzben vagy kozvetlenil utanuk. Ha a tablettat étkezés kdzben veszi be, az segiti a
gyogyszer mikodését.

Dializisben nem részesiilo betegeknél az alacsonyabb’'kezdé adagra van sziikség: naponta 3

tabletta, osztott adagokban, étkezések kdzben vagy'kozvetlenil utanuk.

A kezelborvosa csokkentheti vagy novelhetiva kezd6 adagot a vérben 1évo foszfor szintjétol

fiiggden. KezelGorvosa rendszeresen ellendrizni fogja a foszforszintet. Ez a vérvizsgalat része

lehet a vesebetegségével kapcsolatos rutinvizsgalatnak.

- maximalis adag: naponta 12 tabletta, osztott adagokban, étkezések kdzben vagy
kozvetlenll utanuk.

Az alkalmazas médja
A tablettat egészben, egy pohar vizzel vegye be, étkezés kozben vagy kozvetlendl utana.

Ha az elGirtnal tobb Fexeric-et vett be

Ha tul sok Fexeric-et vett be, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Azonnal forduljon‘orvoshoz vagy egy toxikoldgiai kdzponthoz, ha egy gyermek véletlentil
Fexeric-et vesz be.

Ha elfelejtette bevenni a Fexeric-et
A kovetkez6 adagot a szokasos idOpontban, étkezés kozben vegye be. Ne vegyen be kétszeres
adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Fexeric szedését )
A vér magas foszforszintjének kezelése rendszerint hosszabb ideig sziikséges. Fontos, hogy On

addig folytassa a Fexeric szedését, amig a kezelSorvosa felirja azt Onnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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4, Lehetséges mellekhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal lépjen kapcsolatba kezeldorvosaval, ha az alabbiakat észleli:
- er6s hasi fajdalom vagy székrekedés (nem gyakori)

vérhanyas (nem gyakori)

- véres széklet (nem gyakori)

A Fexeric-kel kapcsolatban a kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be dializalt betegeknél:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezhetnek):
- elszinezodott széklet
- hasmenés

Gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek):
- székrekedés

- hasi fajdalom/kellemetlen érzés

- hasfesziilés vagy haspuffadas

- hanyinger, hanyas

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek):
a vas értékének megvaltozasa a vérvizsgalati eredményben

- csokkent vagy fokozott étvagy

- emésztési zavar, bélgazossag

- a gyomor-nyalkahartya gyulladésa, a gyomor vagy.a-vékonybél els6 szakasza
nyalkahartyajanak fekélye

- a gyomortartalom visszajutasa a nyeldcsébe

- a szokasostol eltéro széklet, rendszertelen székletiirités

- alacsony szérum foszforszint

- szajszarazsag

- izlelési zavar

- fejfajas

- szédilés

- alacsony szérum kaliumszint

- inkontinencia

- borkiiités, viszketés

- szivdobogasérzés

- nehézlégzés, sipold légzés, koros légzési hangok

- fajdalom

- szomjlsag

- horghurut

- izomkarosodas

- stlynovekedés

- tiidévizenyo

- nagyon magas Vernyomas

Nem dializ&lt betegeknél a leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg kdzul tébb mint 1-nél
jelentkeznek) szintén a gyomrot vagy a belet érintik:

. elszinezddott széklet
. hasmenés
. székrekedés

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
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mellékhatasokat kdzvetlenul a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél
tobb informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonségos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fexeric-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tartalyon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjéra vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on t&rolando.
A nedvességt6l valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
A tartaly els6 felbontasa utdn 60 napon beliil hasznalja fel.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyégyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Fexeric?

A készitmény hatéanyaga a vas-citrat koordinaciés komplex.

Minden filmtabletta 1 g vas-citrat koordinaciés komplexet tartalmaz (210 mg vas(l11)-nak felel
meg).

Egyéb 6sszetevok: hidegen duzzad6 keményitd, kalcium-sztearat, hipromelloz, titanium-dioxid,
triacetin, Sunset Yellow FCF (E110), Allura Red AC (E129), indigdkarmin.

Milyen a Fexeric kiilleme és mit tartalmaz a‘csomagolas?
A Fexeric filmtablettak barackszind, ovalis alak tablettak, egyik oldalukon ,,KX52%
dombornyomassal. A tablettdk 19 mmihosszuak, 7,2 mm vastagok és 10 mm szélesek.

A tablettak gyermekbiztos zarral €llatott, miianyag tartalyba vannak csomagolva. Egyfajta
kiszerelésben, tartalyonként 200 tabletta formajaban forgalmazzak.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali,engedély jogosultja
Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John.Rogerson’s Quay

Dublin.2

irorszag

Gyarto:

Propak Health Ltd.

3-4 Ballyboggan Industrial Estate
Ballyboggan Road

Finglas

Dublin 11

irorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz:
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A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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