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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

BindRen 1 g filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhadud tafla inniheldur 1 g af colestilan.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhudud tafla.
Hvit, spordskjulaga, filmuhudud tafla sem er u.p.b. 20,2 mm ad lengd og 10,7 mm breid aletrud med
»,BINDREN* (med blau bleki) & annarri hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

BindRen er &tlad til notkunar vid medferd & hakkun 4 fosfati i blddi hja fullordnum sjuklingum med
langvarandi nyrnasjukdoma (chronic kidney disease (CKD)) Stig 5 sem eru i blodskilun eda
kvidskilun.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammitar
Radlagdur upphafsskammtur er 6-9 g & dag (2-3 g prisvar sinnum & dag).

Sjuklingar sem tdku adur énnur fosfat bindandi lyf en sem skipta yfir & BindRen eiga ad hefja toku
lyfsins med 6-9 g a dag (2-3 g prisvar sinnum & dag).

Titrun skammts

Fylgjast skal med styrk fosfors i bl6oi. Ef viounandi styrkur fosfors i blodi neest ekki, ma auka
skammta um sem nemur 3 g & dag (1 g prisvar sinnum & dag) med 2-3 vikna millibili. Hamarks
dagskammtur af BindRen sem préfadur hefur verid i kliniskum rannsoknum var 15 g &4 dag (59
prisvar sinnum & dag).

Sérstakir sjuklingahépar
Aldradir
Reynsla r kliniskum préfunum hja sjaklingum eldri en 75 ara er mjog takmorkud.

Skert nyrnastarfsemi

BindRen er @&tlad til notkunar hja sjaklingum med langvarandi nyrnasjukdéma (CKD) Stig 5 semeru i
blodskilun eda kvidskilun. Ekki eru fyrirliggjandi nein gdgn um notkun BindRen hja sjuklingum sem
hafa ekki hafid blodskilun.



Alvarleg skerding & lifrarstarfsemi

Sjuklingar med alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi voru ekki teknir med i kliniskum rannséknum.
Pess vegna er ekki mealt med notkun BindRen hja sjuklingum sem eru med alvarlega skerdingu &
lifrarstarfsemi (sja einnig kafla 4.4). Engar upplysingar liggja fyrir.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun BindRen hja bornum og unglingum undir18 &ra aldri.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

BindRen er til inntoku. Taka skal toflurnar inn i heilu lagi.

Daglegur skammtur af BindRen toflum skal tekinn i premur jafn storum skdmmtum med mat eda strax
eftir maltid og nota skal naegt magn vatns til ad audvelda kyngingu.

Stilla ma skiptingu hins daglega skammts samkveaemt radleggingum leeknis sem tekur tillit til inntoku
fosfats i mat. Sjaklingar eru hvattir til ad fylgja pvi fosférskerta mataraedi sem peim hefur verid
rédlagt.

Medhondlun & hau magni fosfors i blodi krefst venjulega langvarandi medferdar.

4.3 Frébendingar

. Ofnaemi fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.
. Garnarstifla.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

EkKki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun BindRen hja sjuklingum med:

. Kyngingartregdu eda vandamal vid kyngingu

. Alvarlega sjukddéma i meltingarvegi eins og langvarandi eda alvarlega haegdatregdu, prengsli i
pérmum, sepa i pérmum, bugaristilbdlgu, maga- eda skeifugarnarsar, eda nylegar storar
adgerdir & maga og meltingarvegi

Gallstiflu

Alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi (sja einnig kafla 4.2)

Flogaveiki

Nylega sjukddmssodgu urmi skinubdlgu hja sjuklingum sem eru i kvidskilun

Albumin i bléoi <30 g/l

pessvegna er ekki malt med notkun BindRen hja sjuklingum med pessa sjukdéma.

Kalkvakaohof
BindRen eitt og sér er ekki a&tlad til stjornunar & kalkvakadhofi.

Prengsli i pérmum og garnarstifla/garnastifluvottur

I mj6g sjaldgaefum tilvikum, hafa komid fram prengsli i pérmum og garnarstifla/garnarstifluvottur hja
sjuklingum i medferd med BindRen. Heegdatregda getur verid einkenni um ad slikt sé i uppsiglingu.
Fylgjast skal vandlega med sjuklingum sem eru med haegdatregdu a medan peir eru i medferd med
BindRen. Hjé sjuklingum sem proa med sér alvarlega haegdatregdu eda onnur alvarleg einkenni fra
meltingarvegi, getur purft ad ihuga 6nnur medferdardrreaedi.

Bleeding frd meltingarveqgi

Geeta skal vartdar vid medferd sjuklinga med sjukddéma sem auka heettu & blaedingu fra meltingarvegi,
svo sem nylega bladingu fra meltingarvegi, maga- og skeifugarnarsar, magabdlgur, sepa i pérmum,
ristilb6lgu og gyllinad.




Bldodkalsiumlekkun/blodkalsiumhaekkun

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi geta préad med sér blodkalsiumlakkun eda blddkalsiumhakkun.
BindRen inniheldur ekki kalsium og hefur engin &hrif & styrkleika kalsium i blddi vid medferd sem
varir allt ad eitt ar. Fylgjast skal med styrkleika kalsiums i bl6di sem hluta af eftirliti med sjuklingi i
blodskilun. Gefa skal kalsiumtoflur sem feedubotarefni ef um er ad raeda blodkalsiumlaekkun.

Fituleysanleg vitamin

BindRen olli engri kliniskt markteekri leekkun & upptdku vitamina A, D, E eda K vid kliniskar
rannsoknir sem stddu i allt ad eitt &r. Hins vegar, skal gaeta varudar vid medferd sjuklinga sem eru
vidkveemir gagnvart skorti & K vitamini eda fituleysanlegum vitaminum, svo sem pegar um er ad reeda
sjuklinga med vanfrasogsheilkenni og sjuklinga sem f& medferd med kimarin segavarnarlyfjum (t.d.
warfarini). Hja pessum sjuklingum er meelt med eftirliti med styrk vitamins A, D og E, eda mati a
stodu K vitamins med malingu & storkupattum, og gefa skal vitaminin sem feedubotarefni ef porf
krefur.

Skortur a folati

BindRen olli engri kliniskt marktaekri leekkun & upptoku félats vid kliniskar rannsdknir sem stédu i allt
ad eitt ar. Hins vegar getur upptaka folats i pérmum skerst vid langvarandi medferd med BindRen. Hja
slikum sjuklingum, skal ihuga ad fylgjast med styrk folats i bl6di og nota faedubétarefni med félinsyru.

Skjaldvakabrestur
Meelt er med ndkveemu eftirliti hja sjuklingum med skjaldvakabrest pegar levotyroxin er gefid
samhlida BindRen (sja kafla 4.5).

Jonajafnveeqi i likamanum

BindRen bindur fosfat og gallsyrur, med losun & kl6ridi sem kemst inn i blddrasina. Breytingar &
jénajafnveegi i likamanum med aukningu i kloridi og minnkun & bikarbdnati eru pess vegna
mdogulegar. Aftur & méti olli BindRen engum kliniskt markteekum breytingum & magni klérids og
bikarbonats vid medferd sem stdd i allt ad eitt ar.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

BindRen er ekki tekid upp i meltingarvegi en getur haft ahrif 4 adgengi eda frasog annarra lyfja. Skyrt
hefur verid fra ad lyf med svipada verkun og BindRen hafi minnkad adgengi annarra lyfja vegna
breytinga i parma- lifrar hringrésinni, til deemis sterar, sem geeti truflad ahrif getnadarvarnartafina.
Pegar verid er ad gefa lyf, par sem minnkun & adgengi geeti haft kliniskt mikilveeg ahrif & 6ryggi og
verkun, skal gefa lyfid ad minnsta kosti 1 klst. adur, eda 3 klst. eftir ad BindRen var tekid. Samhlida
medferd med lyfjum sem eru med prongtskammtabil, krefst ndkveems eftirlits med styrkleika lyfja eda
aukaverkunum, vid upphaf lyfjagjafar eda skammtaadldgun & annad hvort BindRen eda lyfinu sem er
gefio samhlioa.

Rannsdknir & milliverkunum hafa verid gerdar medal heilbrigdra sjalfbodalida. Milliverkanir hafa ekki
verid rannsakadar fyrir skammtasteerdir sem nema >9 g & dag, og ekki er haegt ad utiloka frekari
milliverkanir vid notkun steerri skammta af BindRen.

Rannsoknir & milliverkunum & stokum skammti hafa synt fram a ad adgengi ciprofloxacins, warfarins
og enalaprils vard ekki fyrir ahrifum pegar pessi lyf voru gefin samhlida BindRen (6-9 g/dag).
BindRen laekkadi adgengi digoxins um 16% 0g Cyax Um 17%, 0g C.ax af enalapril um 27%.

Vegna hinnar hau in vitro bindigetu & milli BindRen og levotyroxins, er malt med nakvaemu eftirliti
med skjaldvakakveikju (TSH) hj& sjuklingum sem f& BindRen og levotyroxin.

Engin in vivo gogn eru tilteek um moégulegar milliverkanir BindRen vid upptoku & 6nemisbelandi
lyfjum eins og mycofendlati, mofetil, syklosporini eda tacrolimus. Hins vegar, hefur verid tilkynnt um
leekkadan styrk lyfjanna i bldoi eftir gjof lyfja med svipadan verkunarhétt og BindRen. Geta skal
varudar pegar verid er ad avisa BindRen til sjuklinga sem eru & 6nemisbalandi lyfjum.



Sjuklingar med flogaveiki voru ekki teknir med i kliniskum rannséknum & BindRen. Gata skal
varUdar pegar verid er ad avisa BindRen til sjuklinga sem taka einnig flogaveikislyf.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

BindRen frasogast ekki og er ekki i bldorasinni. bar af leidandi er ekki buist vid neinum beinum
ahrifum af BindRen. Aftur & mati, geta énnur &hrif BindRen haft &hrif & konur & medgdngu og konur
sem hafa barn & brjésti eda haft ahrif & frjésemi, sja kafla 4.4 og 4.5.

Medganga

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi til ad meta 6ryggi og verkun lyfsins hja konum & medgongu.
Konur sem verda pungadar og pegar mat & avinningi/ahattu krefst &framhaldandi medferdar med
BindRen, geta purft vidbdtar vitamin, sja kafla 4.4.

Brjostagjof

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi til ad meta 6ryggi og verkun lyfsins hja konum med barn a
brjosti.

Konur sem hafa barn & brjosti geta purft vidbotar vitamin sem faeedubotarefni, sja kafia 4.4., pegar mat
& avinningi/aheettu stadfestir ad a&framhaldandi medferd med BindRen sé naudsynleg.

Frj6semi
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi til ad meta méguleg ahrif BindRen & frj6semi.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

BindRen hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um 6ryqggi

Hopur 1.410 sjuklinga med langvarandi nyrnasjtkdoma (CKD) Stig 5 sem voru i blodskilun og &
medferd med BindRen i allt ad eitt &r, og téku patt i kliniskum rannsoknum af fasa Il og fasa Ill, var s&

hopur sem 6ryggi var metid hja. Sjaklingar fengu skammta allt ad 15 g & dag, i premur adskildum
skdmmtum med 5 g.

Um pad bil 30% sjuklinga fundu fyrir a.m.k. einni aukaverkun. Alvarlegustu aukaverkanirnar voru
bledingar i meltingarvegi (sjaldgeefar) og haeegdatregda (algeng). bar aukaverkanir sem oftast var
tilkynnt um voru 6gledi, meltingartruflanir og uppkost (allar algengar). Tidni aukaverkana for vaxandi
med auknum skammtastaeroum.

Listi yfir aukaverkanir, settur upp i t6flu

Tioni aukaverkana hefur verid akvoroud samkveemt eftirfarandi flokkun: Mjdg algengar (>1/10);
algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til
<1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &atla tidni ut fra
fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Sjaldgefar: Magabolgur

Innkirtlar

Sjaldgefar: Kalkvakadhof

Efnaskipti og naering

Algengar: Bldokalsiumlaekkun, minnkud matarlyst
Sjaldgefar: Folatskortur, priglyseridhakkun

Mjdg sjaldgeefar:

(hypertriglyceridemia), mikill porsti
Skortur & K vitamini, kalsiumlost



Gedraen vandamal

(calciphylaxis), 6jafnveegi blddsalta, of
mikill vokvi

Sjaldgeefar: Svefnleysi

Taugakerfi

Sjaldgefar: Skjalfti, svimi, héfudverkur, bragdtruflun

Hjarta

Mjdg sjaldgeefar: Kranseedasjukdomar

AEdar

Sjaldgefar: Margull, leekkadur bl6dprystingur

Meltingarfeeri

Algengar: Haegdatregda, kvidverkir, uppkdst, paninn
kvidur, 6gledi, magabolgur,
meltingartruflanir, nidurgangur, upppemba,
Opeegindi i kvid

Sjaldgefar: Blading i meltingarveqi, bolga i vélinda,
heegdakokkur i-endaparmi,
kyngingartregda, breytingar & haegdum,
munnpurrkur

Mjog sjaldgeefar: prengsli | pérmum*

Lifur og gall

Sjaldgefar: Aukning a lifrarensimum

H0d og undirhto

Sjaldgefar: Ofsaklaai, utbrot, kl&oi, purr htd

Mjdg sjaldgeefar: Ofnamishidbolga, dropapsoriasis

Stodkerfi og stodvefur

Sjaldgefar:

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &

ikomustad
Sjaldgefar:

Vodvakrampar, verkur i védvum og
beinum, lidverkir, bakverkir, og verkir i
atlimum

prottleysi

*Stakt tilvik sem oili daudsfalli

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

BindRen hefur verid gefid sjuklingum sem eru i blédskilun i skdmmtum sem eru allt ad 15 g/dag i allt
ad eitt &r samfellt og atti ekkert tilvik ofskommtunar sér stad. Moguleg haetta & ofskommtun felur i sér
heettu & aukaverkunum eda versnun aukaverkana sem taldar eru upp i kafla 4.8.

Engin pekkt métefni eru til gegn BindRen.


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

5. LYFJAFRZABDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Liggur ekki fyrir. ATC-flokkur: Liggur ekki fyrir

BindRen inniheldur colestilan. Colestilan frasogast ekki og er fjollida sem inniheldur hvorki kalsium
né malma en sem bindur fosfat. Bindingarstadirnir taka ad hluta til vid préténum i maganum og
hvarfast med pvi ad bindast jénatengjum og vetnistengjum vid badi fosfat anjonir i feedunni og
gallsyrur i skeifugdrninni. Med pvi ad binda fosfat ar faeedunni i meltingarvegi, leekkar colestilan magn
fosfors i blodi. Colestilan bindur einnig gallsyrur, og laekkar par med styrk LDL kdlesterdls i bldoi.
Breytingar a magni gallsyra i meltingarvegi hafa einnig leekkad magn glukoésa i bl6di. Colestilan getur
einnig bundid pvagsyru i meltingarveginum.

prjar fasa Il rannsoknir og tveer langtima eftirfylgnirannsoknir hafa verid gerdar & sjuklingum med
langvarandi nyrnasjukdoma (CKD) Stig 5 sem eru i bl6dskilun, til pess ad rannsaka verkun og 6ryggi i
pessum sjuklingahopum.

Fosfor i blooi

Rannsokn med fostum skammti:

I tviblindri, 12 vikna rannsokn med fostum skammti hja fimm colestilan hépum

(3, 6,9, 12 og 15 g/dag) og lyfleysu, syndi colestilan 6 g/dag og harra skammtahada leekkun fosfors i
bl6di. Medallekkun minnstu fervika (least square mean) fra grunnlinu vid viku 12 samanborid vid
lyfleysu var 0,16, 0,21, 0,19 og 0,37 mmol/l vid 6, 9, 12 og 15 g/dag i somu rod.

Rannsoknir med breytilegum skammtastaerdum:

Tveer svipadar 12 vikna opnar ranndknir med breytilegum skammtasteerdum voru gerdar og sidan tok
vid 4 vikna tviblind lokatimabilsrannsokn (samanburdur vid lyfleysu). [ fyrri rannsékninni var
medalmagn fosfors i bl6di 2,33 mmol/l vid grunnlinu og 1,96 mmal/l (medalleekkun um 0,36 mmol/l)
vid viku 12 vid medal dagskammt af colestilan upp & 11,5 g. A sama hatt, i seinni ranns6kninni var
medal magn fosfadrs i bladi 2,44 mmol/l vid grunnlinu og 1,94 mmol/l (medalleekkun um 0,50 mmaol/l)
vid viku 12 vid medal dagskammt af colestilan sem var 13,1 g. Hlutfall peirra sjuklinga sem syndu
svorun (annad hvort leekkun & fosfor i bloavatni< 1,78 mmal/l og/eda leekkun fra grunnlinu

> 0,3 mmoél/l) var 50,4% i fyrri rannsékninni (lyfleysa 30,8%) og 43,8% i seinni rannsékninni
(lyfleysa 26,3%).

Langtima rannsoknir:

Tver langtima opnar rannséknir med breytanlegum skammtasteeroum syndu fram a ad minnkun
fosfors i blodi hélst i allt ad eitt ar. Eftir eitt ar var medalmagn fosfors i blodi 1,89 mmal/l sem var
umtalsverd lekkun fra grunnlinu um 0,39 mmol/l og hlutfall svérunar (magn fosfors <1,78 mmol/l)
var 44%. Meirihluti sjuklinga fékk 12 eda 15 g/dag af colestilan i langtima rannséknunum.

Kalsium i bl6oi
I kliniskum ranns6knum hafdi colestilan engin ahrif & magn kalsiums i bl6di & timabili sem varadi allt
ad eitt ar.

Kalsium-fosfor jonaafurd i sermi

Kalsium-fosfér jonaafurd minnkadi um a.m.k. 0,48 mmal%/1? vid viku 12 samanborid vid lyfleysu vid
skammtastaerdir >9 g/dag i rannsékn med fostum skammti og um 1,05 og 0,86 mmoI4/1?vid viku 12 i
tveimur rannséknum med breytilegum skdmmtum. Colestilan minnkadi kalsium-fosfor jonaafurd um
0,90 mmol¥/I? eftir eitt &r.

Kalkkirtils hormén i bl68i (PTH)
I flestum Kliniskum rannséknum, minnkadi cdlestilan magn PTH i bl6di samanborid vid grunnlinu, og
var lekkunin télfreedilega marktaek midad vio lyfleysu.




Kolesterol i bl6di

Colestilan olli umtalsverori leekkun & LDL kolesterdli i bl6oi um 17,8, 25,6, 29,4, 34,8 og 33,4% eftir
gjof 3, 6, 9, 12 og 15 g/dag vid viku 12 samanborid vid lyfleysu i sému réd. Colestilan syndi einnig
umtalsverda leekkun fra grunnlinu um 35,3 og 30,1% vid viku 12 i tveimur rannséknum med
breytilegum skammtastaerdum, og um 25,8% eftir eitt ar i langtima rannséknum. Laekkun a LDL
kélesterdli endurspeglast einnig i umtalsverdri leekkun a heildarmagni kolesterols.

Glykadsylerad hemdglobin A 1c i blgdi

Hja sjuklingum med grunnlinu HbAlc >7,0%, syndi colestilan lakkun sem nemur & milli

0,36 til 1,38% vid viku 12 i ranns6kn med fostum skammti, og um 0,94 og 0,91% vid viku 12 i
tveimur rannséknum med breytilegum skammtasteerdum. Eftir eins ars medferd, kom fram lekkun um
1,12% i HbAlc.

Pvagsyra i bl6di
Colestilan tengdist einnig skammtastaerdarhadri lsekkun & pvagsyru i blddi, og var medalleekkunin
43 mikromol/l eftir eins ars medferd.

5.2  Lyfjahvorf

BindRen frasogadist ekki fra meltingarvegi i heilbrigdum sjalfbodalidum efiir inntoku & **C
geislamerktu colestilan.

Nidurstédur in vitro préfana gefa til kynna ad lyf med anjéna og/eda fituieysanlegum eiginleikum hafi
meiri getu til ad bindast vid BindRen.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakiar heettu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir staka og endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun og proska.pé voru rannséknir &
eiturverkunum & axlun ekki framkvaemdar vid sterri skammta en 2,5 faldan kliniskan skammt fyrir
menn, og hugsanleg ahrif & &xlun sem tengjast storku og bleedingum hafa ekki verid metin.

Blading og hakkun & storkupattum (PT og aPTT) voru greinilegar hja rottum eftir endurtekna
lyfjagjof. bessi einkenni voru talin stafa af skorti & K vitamini, asamt minna frasogi fituleysanlegra
vitamina (sja kafla 4.4).

6. LYFJAGERPDARFR/AEDPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Hreinsad vatn

Hydroxypropylsellulési
Vatnsfri kisilkvoda
Hert laxerolia

Filmuhud

Hypromell6si

Eldiksyruesterar af méno og tviglyseridum ar fitusyrum
Pdlysorbat 80

Prentblek
Shellak
Indigétin (E132)
KarnUbavax



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

EkKki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrai.
Geymid floskuna vel lokada til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Floskur ur polyetylen (HDPE), med polyprépylen loki og innsigli.
Al/polykloratrifiGoroetylen/PVC pynna.

Pakkningasteerdir med 45, 99, 198, 270 eda 297 toflum i hverri dskju.
EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Bretland

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

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/12/804/001-010

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 21 jantar 2013


mailto:info@mt-pharma-eu.com

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

BindRen 2 g kyrni

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtapoki inniheldur 2 g af colestilan.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Kyrni.
Hvit, hringlaga, filmuh(dud kyrni, hvort um sig um 3,5 mm a lengd og um 3 mm i pvermal.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

BindRen er &tlad til notkunar vid medferd a haakkun & fosfati i bl6di hja fullordnum sjaklingum med
langvarandi nyrnasjukdoma (chronic kidney disease (CKD)) Stig 5 sem eru i blodskilun eda
kvidskilun.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Radlagdur upphafsskammtur er 6-9 g a dag (2-3 g prisvar sinnum & dag).

Sjuklingar sem tdku adur énnur fosfat bindandi lyf en sem skipta yfir & BindRen eiga ad hefja toku
lyfsins med 6-9 g & dag (2-3 g prisvar sinnum & dag).

Titrun skammts

Fylgjast skal med styrk fosfors i bldoi. Ef viounandi styrkur fosférs i blddi naest ekki, ma auka
skammta um sem nemur 3 g & dag (1 g prisvar sinnum & dag) med 2-3 vikna millibili. Hamarks
dagskammtur af BindRen sem préfadur hefur verid i kliniskum rannséknum var 15 g da dag (5 g
prisvar sinnum & dag).

Sérstakir sjuklingahopar
Aldradir
Reynsla ur kliniskum préfunum hjé sjaklingum eldri en 75 &ra er mjog takmorkud.

Skert nyrnastarfsemi

BindRen er @&tlad til notkunar hja sjaklingum med langvarandi nyrnasjukdéma (CKD) Stig 5 semeru i
blodskilun eda kvidskilun. Ekki eru fyrirliggjandi nein gdgn um notkun BindRen hja sjuklingum sem
hafa ekki hafid bl6dskilun.
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Alvarleg skerding & lifrarstarfsemi

Sjuklingar med alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi voru ekki teknir med i kliniskum rannséknum.
Pess vegna er ekki mealt med notkun BindRen hja sjuklingum sem eru med alvarlega skerdingu &
lifrarstarfsemi (sja einnig kafla 4.4). Engar upplysingar liggja fyrir.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun BindRen hja bornum og unglingum undir18 &ra aldri.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

BindRen er til inntoku. Kyrnid skal taka inn i heilu lagi sem einn skammt Gr hverjum skammtapoka.
Daglegur skammtur af BindRen kyrni skal tekinn i premur jafn storum skdmmtum med mat eda strax
eftir maltid og nota skal naegt magn vatns til ad audvelda kyngingu.

Stilla ma skiptingu hins daglega skammts samkvaemt radleggingum laeknis sem tekur tillit til inntoku
fosfats i mat. Sjaklingar eru hvattir til ad fylgja pvi fosférskerta mataraedi sem peim hefur verid
rédlagt.

Medhdndlun & hau magni fosfors i blddi krefst venjulega langvarandi medferdar.

4.3 Frébendingar

. Ofnaemi fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.
. Garnarstifla.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun BindRen hja sjuklingum med:

. Kyngingartregdu eda vandamal vid kyngingu

. Alvarlega sjukddéma i meltingarvegi eins og langvarandi eda alvarlega haegdatregdu, prengsli
pérmum, sepa i pérmum, bugaristilbdlgu, maga- eda skeifugarnarsar, eda nylegar storar
adgerdir & maga og meltingarvegi

Gallstiflu

Alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi (sja einnig kafla 4.2)

Flogaveiki

Nylega sjukddmssdgu urmi skinubdlgu hja sjuklingum sem eru i kvidskilun

Albumin i bléoi <30 g/l

pessvegna er ekki malt med notkun BindRen hja sjuklingum med pessa sjukdéma.

Kalkvakaohof
BindRen eitt og sér er ekki a&tlad til stjornunar & kalkvakadhofi.

Prengsli i pérmum og garnarstifla/garnastifluvottur

I mj6g sjaldgaefum tilvikum, hafa komid fram prengsli i pérmum og garnarstifla/garnarstifluvottur hja
sjuklingum i medferd med BindRen. Haegdatregda getur verid einkenni um ad slikt sé i uppsiglingu.
Fylgjast skal vandlega med sjuklingum sem eru med haegdatregdu a medan peir eru i medferd med
BindRen. Hjé sjuklingum sem proa med sér alvarlega haegdatregdu eda énnur alvarleg einkenni fra
meltingarvegi, getur purft ad ihuga 6nnur medferdarirraedi.

Bleeding frd meltingarveqgi

Geeta skal vartdar vid medferd sjuklinga med sjukddéma sem auka heettu & blaedingu fra meltingarvegi,
svo sem nylega bladingu fra meltingarvegi, maga- og skeifugarnarsar, magabdlgur, sepa i pérmum,
ristilb6lgu og gyllinad.
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Bldodkalsiumlekkun/blodkalsiumhaekkun

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi geta préad med sér blodkalsiumlakkun eda blddkalsiumhakkun.
BindRen inniheldur ekki kalsium og hefur engin &hrif & styrkleika kalsium i blddi vid medferd sem
varir allt ad eitt ar. Fylgjast skal med styrkleika kalsiums i bl6di sem hluta af eftirliti med sjuklingi i
blodskilun. Gefa skal kalsiumtoflur sem feedubotarefni ef um er ad raeda blodkalsiumlaekkun.

Fituleysanleg vitamin

BindRen olli engri kliniskt markteekri leekkun & upptdku vitamina A, D, E eda K vid kliniskar
rannsoknir sem stddu i allt ad eitt &r. Hins vegar, skal gaeta varudar vid medferd sjuklinga sem eru
vidkveemir gagnvart skorti & K vitamini eda fituleysanlegum vitaminum, svo sem pegar um er ad reeda
sjuklinga med vanfrasogsheilkenni og sjuklinga sem f& medferd med kimarin segavarnarlyfjum (t.d.
warfarini). Hja pessum sjuklingum er meelt med eftirliti med styrk vitamins A, D og E, eda mati a
stodu K vitamins med malingu & storkupattum, og gefa skal vitaminin sem feedubotarefni ef porf
krefur.

Skortur a folati

BindRen olli engri kliniskt marktaekri leekkun & upptoku félats vid kliniskar rannsdknir sem stédu i allt
ad eitt ar. Hins vegar getur upptaka folats i pérmum skerst vid langvarandi medferd med BindRen. Hja
slikum sjuklingum, skal ihuga ad fylgjast med styrk folats i bl6di og nota faedubétarefni med félinsyru.

Skjaldvakabrestur
Meelt er med ndkveemu eftirliti hja sjaklingum med skjaldvakabrest pegar levotyroxin er gefid
samhlida BindRen (sja kafla 4.5).

Jonajafnveeqi i likamanum

BindRen bindur fosfat og gallsyrur, med losun & kl6ridi sem kemst inn i blddrasina. Breytingar &
jénajafnveegi i likamanum med aukningu i kloridi og minnkun & bikarbdnati eru pess vegna
mdogulegar. Aftur & méti olli BindRen engum kliniskt markteekum breytingum & magni klérids og
bikarbonats vid medferd sem stdd i allt ad eitt ar.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

BindRen er ekki tekid upp i meltingarvegi en getur haft ahrif 4 adgengi eda frasog annarra lyfja. Skyrt
hefur verid fra ad lyf med svipada verkun og BindRen hafi minnkad adgengi annarra lyfja vegna
breytinga i parma- lifrar hringrésinni, til deemis sterar, sem geeti truflad ahrif getnadarvarnartafina.
Pegar verid er ad gefa lyf, par sem minnkun & adgengi geeti haft kliniskt mikilveaeg ahrif & 6ryggi og
verkun, skal gefa lyfid ad minnsta kosti 1 klst. adur, eda 3 klst. eftir ad BindRen var tekid. Samhlida
medferd med lyfjum sem eru med prongtskammtabil, krefst ndkveems eftirlits med styrkleika lyfja eda
aukaverkunum, vid upphaf lyfjagjafar eda skammtaadldgun & annad hvort BindRen eda lyfinu sem er
gefio samhlioa.

Rannsdknir & milliverkunum hafa verid gerdar medal heilbrigdra sjalfbodalida. Milliverkanir hafa ekki
verid rannsakadar fyrir skammtasteerdir sem nema >9 g & dag, og ekki er hagt ad utiloka frekari
milliverkanir vid notkun steerri skammta af BindRen.

Rannsoknir & milliverkunum & stokum skammti hafa synt fram a ad adgengi ciprofloxacins, warfarins
og enalaprils vard ekki fyrir ahrifum pegar pessi lyf voru gefin samhlida BindRen (6-9 g/dag).
BindRen laekkadi adgengi digoxins um 16% 0g Cyax Um 17%, 0g C.ax af enalapril um 27%.

Vegna hinnar hau in vitro bindigetu & milli BindRen og levotyroxins, er malt med nakvaemu eftirliti
med skjaldvakakveikju (TSH) hj& sjuklingum sem f& BindRen og levotyroxin.

Engin in vivo gogn eru tilteek um moégulegar milliverkanir BindRen vid upptoku & 6nemisbalandi
lyfjum eins og mycofendlati, mofetil, syklosporini eda tacrolimus. Hins vegar, hefur verid tilkynnt um
leekkadan styrk lyfjanna i bldoi eftir gjof lyfja med svipadan verkunarhétt og BindRen. Geta skal
varudar pegar verid er ad avisa BindRen til sjuklinga sem eru & 6nemisbalandi lyfjum.
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Sjuklingar med flogaveiki voru ekki teknir med i kliniskum rannséknum & BindRen. Gata skal
varUdar pegar verid er ad avisa BindRen til sjuklinga sem taka einnig flogaveikislyf.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

BindRen frasogast ekki og er ekki i bldorasinni. bar af leidandi er ekki buist vid neinum beinum
ahrifum af BindRen. Aftur & mati, geta énnur &hrif BindRen haft &hrif & konur & medgdngu og konur
sem hafa barn & brjésti eda haft ahrif & frjésemi, sja kafla 4.4 og 4.5.

Medganga

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi til ad meta 6ryggi og verkun lyfsins hja konum & medgongu.
Konur sem verda pungadar og pegar mat & avinningi/ahattu krefst &framhaldandi medferdar med
BindRen, geta purft vidbétar vitamin, sja kafla 4.4.

Brjostagjof

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi til ad meta 6ryggi og verkun lyfsins hja konum med born &
brjosti.

Konur sem hafa barn & brjosti geta purft vidbotar vitamin sem faeedubotarefni, sja kafia 4.4., pegar mat
& avinningi/aheettu stadfestir ad a&framhaldandi medferd med BindRen sé naudsynleg.

Frj6semi
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi til ad meta méguleg ahrif BindRen & frjésemi.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

BindRen hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um 6ryggi

Hopur 1.410 sjuklinga med langvarandi nyrnasjtkdoma (CKD) Stig 5 sem voru i blodskilun og &
medferd med BindRen i allt ad eitt &r, og téku patt i kliniskum rannsoknum af fasa Il og fasa Ill, var s&

hopur sem 6éryggi var metid hja. Sjaklingar fengu skammta allt ad 15 g & dag, i premur adskildum
skdmmtum med 5 g.

Um pad bil 30% sjuklinga fundu fyrir a.m.k. einni aukaverkun. Alvarlegustu aukaverkanirnar voru
bledingar i meltingarvegi (sjaldgeefar) og haeegdatregda (algeng). bar aukaverkanir sem oftast var
tilkynnt um voru 6gledi, meltingartruflanir og uppkost (allar algengar). Tidni aukaverkana for vaxandi
med auknum skammtastaeroum.

Listi yfir aukaverkanir, settur upp i t6flu

Tioni aukaverkana hefur verio akvoroud samkvemt eftirfarandi flokkun: Mjog algengar (>1/10);
algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til
<1/1.000); koma drsjaldan fyrir (<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &atla tidni ut fra
fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Sjaldgefar: Magabolgur

Innkirtlar

Sjaldgefar: Kalkvakadhof

Efnaskipti og naering

Algengar: Bldokalsiumlaekkun, minnkud matarlyst

Sjaldgefar: Folatskortur, priglyseridhakkun
(hypertriglyceridemia), mikill porsti

Mjdg sjaldgeefar: Skortur & K vitamini, kalsiumlost
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(calciphylaxis), 6jafnveegi blddsalta, of

mikill vokvi

Gedraen vandamal

Sjaldgeefar: Svefnleysi

Taugakerfi

Sjaldgefar: Skjalfti, svimi, héfudverkur, bragdtruflun

Hjarta

Mjdg sjaldgeefar: Kranseedasjukdémar

AEdar

Sjaldgefar: Margull, leekkadur bl6dprystingur

Meltingarfeeri

Algengar: Haegdatregda, kvidverkir, uppkdst, paninn
kvidur, 6gledi, magabolgur,
meltingartruflanir, nidurgangur, upppemba,
Opeegindi i kvid

Sjaldgefar: Blading i meltingarveqi, bolga i vélinda,
heegdakokkur i-endaparmi,
kyngingartregda, breytingar & haegdum,
munnpurrkur

Mjog sjaldgeefar: prengsli | pérmum*

Lifur og gall

Sjaldgefar: Aukning a lifrarensimum

H0d og undirhto

Sjaldgefar: Ofsaklaai, utbrot, kl&oi, purr htd

Mjdg sjaldgeefar: Ofnamishidbolga, dropapsoriasis

Stodkerfi og stodvefur

Sjaldgefar: Vodvakrampar, verkur i védvum og
beinum, lidverkir, bakverkir, og verkir i
atlimum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &

ikomustad

Sjaldgefar: prottleysi

*Stakt tilvik sem oili daudsfalli

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er heegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

BindRen hefur verid gefid sjuklingum sem eru i blddskilun i skommtum sem eru allt ad 15 g/dag i allt
ad eitt ar samfellt og atti ekkert tilvik ofskdmmtunar sér stad. Moguleg heetta & ofskommtun felur i sér
heettu & aukaverkunum eda versnun aukaverkana sem taldar eru upp i kafla 4.8.

Engin pekkt moétefni eru til gegn BindRen.
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5. LYFJAFRZABDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Liggur ekki fyrir. ATC-flokkur: Liggur ekki fyrir

BindRen inniheldur colestilan. Colestilan frasogast ekki og er fjollida sem inniheldur hvorki kalsium
né malma en sem bindur fosfat. Bindingarstadirnir taka ad hluta til vid préténum i maganum og
hvarfast med pvi ad bindast jénatengjum og vetnistengjum vid badi fosfat anjonir i faeedunni og
gallsyrur i skeifugdrninni. Med pvi ad binda fosfat ar faeedunni i meltingarvegi, leekkar colestilan magn
fosfors i blodi. Colestilan bindur einnig gallsyrur, og laekkar par med styrk LDL kdlesterdls i bldoi.
Breytingar a magni gallsyra i meltingarvegi hafa einnig leekkad magn glukoésa i bl6di. Colestilan getur
einnig bundid pvagsyru i meltingarveginum.

prjar fasa Il rannsoknir og tveer langtima eftirfylgnirannsoknir hafa verid gerdar & sjuklingum med
langvarandi nyrnasjukdoma (CKD) Stig 5 sem eru i bl6dskilun, til pess ad rannsaka verkun og 6ryggi i
pessum sjuklingahopum.

Fosfor i blooi

Rannsokn med fostum skammti:

I tviblindri, 12 vikna rannsokn med fostum skammti hja fimm colestilan hGpuim

(3, 6,9, 12 og 15 g/dag) og lyfleysu, syndi colestilan 6 g/dag og haerra skammtahada leekkun fosfors i
bl6di. Medallekkun minnstu fervika (least square mean) fra grunnlinu vid viku 12 samanborid vid
lyfleysu var 0,16, 0,21, 0,19 og 0,37 mmol/l vid 6, 9, 12 og 15 g/dag i somu rod.

Rannsoknir med breytilegum skammtastaerdum:

Tveer svipadar 12 vikna opnar ranndknir med breytilegum skammtasteeroum voru gerdar og sidan tok
vid 4 vikna tviblind lokatimabilsrannsokn (samanburdur vid lyfleysu). I fyrri rannsokninni var
medalmagn fosfors i bl6di 2,33 mmol/l vid grunnlinu og 1,96 mmal/l (medalleekkun um 0,36 mmol/l)
vid viku 12 vid medal dagskammt af colestilan upp & 11,5 g. A sama hatt, i seinni ranns6kninni var
medal magn fosfaors i bladi 2,44 mmol/l vid grunnlinu og 1,94 mmol/l (medallaekkun um 0,50 mmol/l)
vid viku 12 vid medal dagskammt af colestilan sem var 13,1 g. Hlutfall peirra sjuklinga sem syndu
svorun (annad hvort leekkun & fosfor i bloavatni< 1,78 mmal/l og/eda leekkun fra grunnlinu

> 0,3 mmél/l) var 50,4% i fyrri rannsékninni (lyfleysa 30,8%) og 43,8% i seinni rannsdkninni
(lyfleysa 26,3%).

Langtima rannsoknir:

Tveer langtima opnar rannséknir med breytanlegum skammtasteerdum syndu fram & ad minnkun
fosfors i blodi hélst iallt ad eitt ar. Eftir eitt ar var medalmagn fosfors i blodi 1,89 mmal/l sem var
umtalsverd leekkun fra grunnlinu um 0,39 mmél/l og hlutfall svérunar (magn fosfors <1,78 mmol/I)
var 44%. Meirihluti sjaklinga fékk 12 eda 15 g/dag af colestilan i langtima rannséknunum.

Kalsium i bl6oi
I kliniskum ranns6knum hafdi colestilan engin ahrif & magn kalsiums i bl6di & timabili sem varadi allt
ad eitt ar.

Kalsium-fosfor jonaafurd i sermi

Kalsium-fosfér jonaafurd minnkadi um a.m.k. 0,48 mmal%/I? vid viku 12 samanborid vid lyfleysu vid
skammtastaerdir >9 g/dag f rannsékn med fostum skammti og um 1,05 og 0,86 mmoI¥/IL? vid viku 12
tveimur rannséknum med breytilegum skdmmtum. Colestilan minnkadi kalsiumfosfor jonaafurd um
0,90 mmol¥/I? eftir eitt &r.

Kalkkirtils hormdn i bl6di (PTH)
I flestum Kliniskum rannséknum, minnkadi célestilan magn PTH i bl6di samanborid vid grunnlinu, og
var lekkunin télfreedilega marktaek midad vio lyfleysu.
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Kolesterol i bl6di

Colestilan olli umtalsverori leekkun & LDL kolesterdli i bl6oi um 17,8, 25,6, 29,4, 34,8 og 33,4% eftir
gjof 3, 6, 9, 12 og 15 g/dag vid viku 12 samanborid vid lyfleysu i sému réd. Colestilan syndi einnig
umtalsverda leekkun fra grunnlinu um 35,3 og 30,1% vid viku 12 i tveimur rannséknum med
breytilegum skammtastaerdum, og um 25,8% eftir eitt ar i langtima rannséknum. Laekkun a LDL
kélesterdli endurspeglast einnig i umtalsverdri leekkun & heildarmagni kolesterols.

Glykadsylerad hemdglobin A 1c i blodi

Hja sjuklingum med grunnlinu HbAlc >7,0%, syndi colestilan lakkun sem nemur & milli

0,36 til 1,38% vid viku 12 i ranns6kn med fostum skammti, og um 0,94 og 0,91% vid viku 12 i
tveimur rannséknum med breytilegum skammtasteerdum. Eftir eins ars medferd, kom fram lekkun um
1,12% i HbAlc.

Pvagsyra i bl6di
Colestilan tengdist einnig skammtastaerdarhadri leekkun & pvagsyru i blddi, og var medalleekkunin
43 mikromol/l eftir eins ars medferd.

5.2  Lyfjahvorf

BindRen frasogadist ekki fra meltingarvegi i heilbrigdum sjalfbodalidum efiir inntoku & **C
geislamerktu colestilan.

Nidurstédur in vitro préfana gefa til kynna ad lyf med anjéna og/eda fituieysanlegum eiginleikum hafi
meiri getu til ad bindast vid BindRen.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakiar heettu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir staka og endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun og proska.pé voru rannséknir &
eiturverkunum & axlun ekki framkvaemdar vid sterri skammta en 2,5 faldan kliniskan skammt fyrir
menn, og hugsanleg ahrif & &xlun sem tengjast storku og bleedingum hafa ekki verid metin.

Blading og hakkun & storkupattum (PT og aPTT) voru greinilegar hja rottum eftir endurtekna
lyfjagjof. bessi einkenni voru talin stafa af skorti & K vitamini, asamt minna frasogi fituleysanlegra
vitamina (sja kafla 4.4).

6. LYFJAGERDARFR/AEDPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Kijarni kyrnis

Hreinsad vatn
Hydroxypropylsellulési
Vatnsfri kisilkvoda
Hert laxerolia

Filmuhto
Etylsellul6si
Hypromell6si
Macrogol 8000
Trietylsitrat
Titantvioxid
Talkam

Cetyl alkéhol
Natriumlarilsalfat
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Hert laxerolia

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Skammtapokar fodradur med lagskiptri pynnu- (pélyetylen
tereftalat/polyetylen/alpappir/polyetylen/pdlyvinyliden klérid).
Sérhver skammtapoki inniheldur 2 g af kyrni.

Pakkningastaerdir:
30, 60 eda 90 skammtapokar i hverri 6skju.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmali.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Bretland

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

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/804/011-013

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 21 jantar 2013
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

BindRen 3 g kyrni

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtapoki inniheldur 3 g af colestilan.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Kyrni.
Hvit, hringlaga, filmuhadud kyrni, hvort um sig um 3,5 mm & lengd og um 3 mm i pvermal.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

BindRen er &tlad til notkunar vid medferd & haekkun a fosfati i blddi hja fullordnum sjuklingum med
langvarandi nyrnasjukdoma (chronic kidney disease (CKD)) Stig 5 sem eru i bl6dskilun eda
kvidskilun.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Radlagdur upphafsskammtur er 6-9 g & dag (2-3 g prisvar sinnum & dag).

Sjuklingar sem toku adur 6nnur fosfat bindandi lyf en sem skipta yfir & BindRen eiga ad hefja toku
lyfsins med 6-9 g & dag (2-3 g prisvar sinnum & dag).

Titrun skammts

Fylgjast skal med styrk fosfors i bl6di. Ef vidunandi styrkur fosfors i bl6di naest ekki, ma auka
skammta um sem nemur 3 g a dag (1 g prisvar sinnum & dag) med 2-3 vikna millibili. Hamarks
dagskammtur af BindRen sem préfadur hefur verid i kliniskum rannsoknum var 15 g 4 dag (59
prisvar sinnum & dag).

Sérstakir sjuklingahopar
Aldradir
Reynsla ar kliniskum préfunum hja sjaklingum eldri en 75 ara er mjog takmorkud.

Skert nyrnastarfsemi

BindRen er @tlad til notkunar hjé sjuklingum med langvarandi nyrnasjukdéma (CKD) Stig 5 sem eru i
bléaskilun eda kvidskilun. EKKki eru fyrirliggjandi nein gégn um notkun BindRen hja sjuklingum sem
hafa ekki hafid blodskilun.
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Alvarleg skerding & lifrarstarfsemi

Sjuklingar med alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi voru ekki teknir med i kliniskum rannséknum.
Pess vegna er ekki mealt med notkun BindRen hja sjuklingum sem eru med alvarlega skerdingu &
lifrarstarfsemi (sja einnig kafla 4.4). Engar upplysingar liggja fyrir.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun BindRen hja bornum og unglingum undir18 &ra aldri.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

BindRen er til inntoku. Kyrnid skal taka inn i heilu lagi sem einn skammt Gr hverjum skammtapoka.
Daglegur skammtur af BindRen kyrni skal tekinn i premur jafn storum skdmmtum med mat eda strax
eftir maltid og nota skal naegt magn vatns til ad audvelda kyngingu.

Stilla ma skiptingu hins daglega skammts samkvaemt radleggingum laeknis sem tekur tillit til inntoku
fosfats i mat. Sjaklingar eru hvattir til ad fylgja pvi fosférskerta mataraedi sem peim hefur verid
rédlagt.

Medhondlun & hau magni fosfors i bl6di krefst venjulega langvarandi medferdar.

4.3 Frébendingar

. Ofnaemi fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.
. Garnarstifla.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

EkKki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun BindRen hja sjuklingum med:

. Kyngingartregdu eda vandamal vid kyngingu

. Alvarlega sjukddéma i meltingarvegi eins og langvarandi eda alvarlega haegdatregdu, prengsli i
pérmum, sepa i pérmum, bugaristilbdlgu, maga- eda skeifugarnarsar, eda nylegar storar
adgerdir & maga og meltingarvegi

Gallstiflu

Alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi (sja einnig kafla 4.2)

Flogaveiki

Nylega sjukddmssdgu urmi skinubdlgu hja sjuklingum sem eru i kvidskilun

Albumin i bléoi <30 g/l

pessvegna er ekki malt med notkun BindRen hja sjuklingum med pessa sjukdéma.

Kalkvakaohof
BindRen eitt og sér er ekki &tlad til stjornunar & kalkvakadhdfi.

Prengsli i pérmum og garnarstifla/garnastifluvottur

I mj6g sjaldgaefum tilvikum, hafa komid fram prengsli i pérmum og garnarstifla/garnarstifluvottur hja
sjuklingum i medferd med BindRen. Haegdatregda getur verid einkenni um ad slikt sé i uppsiglingu.
Fylgjast skal vandlega med sjuklingum sem eru med haegdatregdu a medan peir eru i medferd med
BindRen. Hjé sjuklingum sem proa med sér alvarlega haegdatregdu eda énnur alvarleg einkenni fra
meltingarvegi, getur purft ad ihuga 6nnur medferdardrreadi.

Bleeding frd meltingarveqgi

Geeta skal vartdar vid medferd sjuklinga med sjukdéma sem auka heettu & blaedingu fra meltingarvegi,
svo sem nylega bladingu fra meltingarvegi, maga- og skeifugarnarsar, magabdlgur, sepa i pérmum,
ristilb6lgu og gyllinad.
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Bldodkalsiumlaekkun/blodkalsiumhaekkun

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi geta préad med sér blodkalsiumlakkun eda blddkalsiumhakkun.
BindRen inniheldur ekki kalsium og hefur engin &hrif & styrkleika kalsium i blddi vid medferd sem
varir allt ad eitt ar. Fylgjast skal med styrkleika kalsiums i bl6di sem hluta af eftirliti med sjuklingi i
blodskilun. Gefa skal kalsiumtoflur sem feedubotarefni ef um er ad reeda blodkalsiumlaekkun.

Fituleysanleg vitamin

BindRen olli engri kliniskt markteekri leekkun & upptdku vitamina A, D, E eda K vid kliniskar
rannsoknir sem stddu i allt ad eitt &r. Hins vegar, skal gaeta varudar vid medferd sjuklinga sem eru
vidkveemir gagnvart skorti & K vitamini eda fituleysanlegum vitaminum, svo sem pegar um er ad reeda
sjuklinga med vanfrasogsheilkenni og sjuklinga sem f& medferd med kimarin segavarnarlyfjum (t.d.
warfarini). Hja pessum sjuklingum er meelt med eftirliti med styrk vitamins A, D og E, eda mati a
stodu K vitamins med malingu & storkupattum, og gefa skal vitaminin sem feedubotarefni ef porf
krefur.

Skortur a folati

BindRen olli engri kliniskt marktaekri leekkun & upptoku félats vid kliniskar rannsdknir sem stédu i allt
ad eitt ar. Hins vegar getur upptaka folats i pérmum skerst vid langvarandi medferd med BindRen. Hja
slikum sjuklingum, skal ihuga ad fylgjast med styrk folats i bl6di og nota faedubétarefni med félinsyru.

Skjaldvakabrestur
Meelt er med ndkveemu eftirliti hja sjuklingum med skjaldvakabrest pegar levotyroxin er gefid
samhlida BindRen (sja kafla 4.5).

Jonajafnveeqi i likamanum

BindRen bindur fosfat og gallsyrur, med losun & kl6ridi sem kemst inn i blddrasina. Breytingar &
jénajafnveegi i likamanum med aukningu i kloridi og minnkun & bikarbdnati eru pess vegna
mdogulegar. Aftur & méti olli BindRen engum kliniskt markteekum breytingum & magni klérids og
bikarbonats vid medferd sem stdd i allt ad eitt ar.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

BindRen er ekki tekid upp i meltingarvegi en getur haft ahrif 4 adgengi eda frasog annarra lyfja. Skyrt
hefur verid fra ad lyf med svipada verkun og BindRen hafi minnkad adgengi annarra lyfja vegna
breytinga i parma- lifrar hringrésinni, til deemis sterar, sem geeti truflad ahrif getnadarvarnartafina.
Pegar verid er ad gefa lyf, par sem minnkun & adgengi geeti haft kliniskt mikilveeg ahrif & 6ryggi og
verkun, skal gefa lyfid ad minnsta kosti 1 klst. adur, eda 3 klst. eftir ad BindRen var tekid. Samhlida
medferd med lyfjum sem eru med prongtskammtabil, krefst ndkveems eftirlits med styrkleika lyfja eda
aukaverkunum, vid upphaf lyfjagjafar eda skammtaadlégun & annad hvort BindRen eda lyfinu sem er
gefio samhlioa.

Rannsdknir & milliverkunum hafa verid gerdar medal heilbrigdra sjalfbodalidoa. Milliverkanir hafa ekki
verid rannsakadar fyrir skammtasteaerdir sem nema >9 g & dag, og ekki er haegt ad utiloka frekari
milliverkanir vid notkun steerri skammta af BindRen.

Rannsoknir & milliverkunum a stokum skammti hafa synt fram a ad adgengi ciprofloxacins, warfarins
og enalaprils vard ekki fyrir ahrifum pegar pessi lyf voru gefin samhlida BindRen (6-9 g/dag).
BindRen laekkadi adgengi digoxins um 16% 0g Cyax Um 17%, 0g C.ax af enalapril um 27%.

Vegna hinnar hau in vitro bindigetu & milli BindRen og levotyroxins, er malt med nakvaemu eftirliti
med skjaldvakakveikju (TSH) hj& sjuklingum sem f& BindRen og levotyroxin.

Engin in vivo gogn eru tilteek um moégulegar milliverkanir BindRen vid upptoku & 6nemisbalandi
lyfjum eins og mycofendlati, mofetil, syklosporini eda tacrolimus. Hins vegar, hefur verid tilkynnt um
leekkadan styrk lyfjanna i bldoi eftir gjof lyfja med svipadan verkunarhétt og BindRen. Geta skal
varudar pegar verid er ad avisa BindRen til sjuklinga sem eru & énemisbalandi lyfjum.
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Sjuklingar med flogaveiki voru ekki teknir med i kliniskum rannséknum & BindRen. Gata skal
varUdar pegar verid er ad avisa BindRen til sjuklinga sem taka einnig flogaveikislyf.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

BindRen frasogast ekki og er ekki i bldorasinni. bar af leidandi er ekki buist vid neinum beinum
ahrifum af BindRen. Aftur & mati, geta énnur &hrif BindRen haft &hrif & konur & medgdngu og konur
sem hafa barn & brjésti eda haft ahrif & frjésemi, sja kafla 4.4 og 4.5.

Medganga

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi til ad meta 6ryggi og verkun lyfsins hja konum & medgongu.
Konur sem verda pungadar og pegar mat & avinningi/ahattu krefst &framhaldandi medferdar med
BindRen, geta purft vidbotar vitamin, sja kafla 4.4.

Brjostagjof

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi til ad meta 6ryggi og verkun lyfsins hja konum med born &
brjosti.

Konur sem hafa barn & brjosti geta purft vidbotar vitamin sem faeedubotarefni, sja kafia 4.4., pegar mat
& avinningi/aheettu stadfestir ad a&framhaldandi medferd med BindRen sé naudsynleg.

Frj6semi
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi til ad meta méguleg ahrif BindRen & frj6semi.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

BindRen hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um 6ryggi

Hopur 1.410 sjuklinga med langvarandi nyrnasjtkdoma (CKD) Stig 5 sem voru i bloédskilun og &
medferd med BindRen i allt ad eitt &r, og téku patt i kliniskum rannsoknum af fasa Il og fasa Ill, var s&

hopur sem 6éryggi var metid hja. Sjaklingar fengu skammta allt ad 15 g & dag, i premur adskildum
skOmmtum med 5 g.

Um pad bil 30% sjuklinga fundu fyrir a.m.k. einni aukaverkun. Alvarlegustu aukaverkanirnar voru
blaedingar i meltingarvegi (sjaldgeefar) og haeegdatregda (algeng). bar aukaverkanir sem oftast var
tilkynnt um voru 6gledi, meltingartruflanir og uppkost (allar algengar). Tidni aukaverkana for vaxandi
med auknum skammtasteroum.

Listi yfir aukaverkanir, settur upp i t6flu

Tioni aukaverkana hefur verio akvoroud samkvemt eftirfarandi flokkun: Mjog algengar (>1/10);
algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til
<1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &atla tidni ut fra
fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Sjaldgefar: Magabolgur

Innkirtlar

Sjaldgefar: Kalkvakadhof

Efnaskipti og naering

Algengar: Bldokalsiumlaekkun, minnkud matarlyst

Sjaldgefar: Folatskortur, priglyseridhakkun
(hypertriglyceridemia), mikill porsti

Mjdg sjaldgeefar: Skortur & K vitamini, kalsiumlost

23



(calciphylaxis), 6jafnveegi blddsalta, of

mikill vokvi

Gedraen vandamal

Sjaldgeefar: Svefnleysi

Taugakerfi

Sjaldgefar: Skjalfti, svimi, héfudverkur, bragdtruflun

Hjarta

Mjdg sjaldgeefar: Kranseedasjukdomar

AEdar

Sjaldgefar: Margull, leekkadur bl6dprystingur

Meltingarfeeri

Algengar: Haegdatregda, kvidverkir, uppkdst, paninn
kvidur, 6gledi, magabolgur,
meltingartruflanir, nidurgangur, upppemba,
Opeegindi i kvid

Sjaldgefar: Blading i meltingarveqi, bolga i vélinda,
heegdakokkur i-endaparmi,
kyngingartregda, breytingar & haegdum,
munnpurrkur

Mjog sjaldgeefar: prengsli | pérmum*

Lifur og gall

Sjaldgefar: Aukning a lifrarensimum

H0d og undirhto

Sjaldgefar: Ofsaklaai, utbrot, kl&oi, purr htd

Mjdg sjaldgeefar: Ofnamishidbolga, dropapsoriasis

Stodkerfi og stodvefur

Sjaldgefar: Vodvakrampar, verkur i védvum og
beinum, lidverkir, bakverkir, og verkir i
atlimum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &

ikomustad

Sjaldgefar: prottleysi

*Stakt tilvik sem oili daudsfalli

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er heegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli dvinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

BindRen hefur verid gefid sjuklingum sem eru i blddskilun i skommtum sem eru allt ad 15 g/dag i allt
ad eitt ar samfellt og atti ekkert tilvik ofskdmmtunar sér stad. Moguleg heetta & ofskommtun felur i sér
heettu & aukaverkunum eda versnun aukaverkana sem taldar eru upp i kafla 4.8.

Engin pekkt moétefni eru til gegn BindRen.
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5. LYFJAFRZABDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Liggur ekki fyrir. ATC-flokkur: Liggur ekki fyrir

BindRen inniheldur colestilan. Colestilan frasogast ekki og er fjollida sem inniheldur hvorki kalsium
né malma en sem bindur fosfat. Bindingarstadirnir taka ad hluta til vid préténum i maganum og
hvarfast med pvi ad bindast jénatengjum og vetnistengjum vid badi fosfat anjonir i faeedunni og
gallsyrur i skeifugdrninni. Med pvi ad binda fosfat ar faeedunni i meltingarvegi, leekkar colestilan magn
fosfors i blodi. Colestilan bindur einnig gallsyrur, og laekkar par med styrk LDL kdlesterdls i bldoi.
Breytingar 4 magni gallsyra i meltingarvegi hafa einnig leekkad magn glukoésa i bl6di. Colestilan getur
einnig bundid pvagsyru i meltingarveginum.

prjar fasa Il rannsoknir og tveer langtima eftirfylgnirannsoknir hafa verid gerdar & sjuklingum med
langvarandi nyrnasjukdoma (CKD) Stig 5 sem eru i blédskilun, til pess ad rannsaka verkun og 6ryggi i
pessum sjuklingahopum.

Fosfor i blooi

Rannsokn med fostum skammti:

I tviblindri, 12 vikna rannsokn med fostum skammti hja fimm colestilan hGpuim

(3, 6,9, 12 og 15 g/dag) og lyfleysu, syndi colestilan 6 g/dag og haerra skammtahada leekkun fosfors i
bl6di. Medallekkun minnstu fervika (least square mean) fra grunnlinu vid viku 12 samanborid vid
lyfleysu var 0,16, 0,21, 0,19 og 0,37 mmol/l vid 6, 9, 12 og 15 g/dag i sému rod.

Rannsoknir med breytilegum skammtastaerdum:

Tveer svipadar 12 vikna opnar ranndknir med breytilegum skammtasteeroum voru gerdar og sidan tok
vid 4 vikna tviblind lokatimabilsrannsokn (samanburdur vid lyfleysu). I fyrri rannsokninni var
medalmagn fosfors i bl6di 2,33 mmol/l vid grunnlinu og 1,96 mmal/l (medalleekkun um 0,36 mmol/l)
vid viku 12 vid medal dagskammt af colestilan upp & 11,5 g. A sama hatt, i seinni ranns6kninni var
medal magn fosfars i bladi 2,44 mmol/l vid grunnlinu og 1,94 mmol/l (medallaekkun um 0,50 mmal/l)
vid viku 12 vid medal dagskammt af colestilan sem var 13,1 g. Hlutfall peirra sjuklinga sem syndu
svorun (annad hvort leekkun & fosfor i bloavatni< 1,78 mmal/l og/eda leekkun fra grunnlinu

> 0,3 mmél/l) var 50,4% i fyrri rannsékninni (lyfleysa 30,8%) og 43,8% i seinni rannsékninni
(lyfleysa 26,3%).

Langtima rannsoknir:

Tveer langtima opnar rannséknir med breytanlegum skammtasteerdum syndu fram & ad minnkun
fosfors i blodi hélst iallt ad eitt ar. Eftir eitt ar var medalmagn fosfors i blodi 1,89 mmal/l sem var
umtalsverd leekkun fra grunnlinu um 0,39 mmoél/I og hlutfall svérunar (magn fosfors <1,78 mmol/I)
var 44%. Meirihluti sjuklinga fékk 12 eda 15 g/dag af colestilan i langtima rannséknunum.

Kalsium i bl6oi
I kliniskum ranns6knum hafdi colestilan engin ahrif & magn kalsiums i bl6di & timabili sem varadi allt
ad eitt ar.

Kalsium-fosfor jonaafurd i sermi

Kalsium-fosfér jonaafurd minnkadi um a.m.k. 0,48 mmal%/I? vid viku 12 samanborid vid lyfleysu vid
skammtastaerdir >9 g/dag i rannsékn med fostum skammti og um 1,05 og 0,86 mmoI4/1?vid viku 12 i
tveimur rannséknum med breytilegum skdmmtum. Colestilan minnkadi kalsium-fosfor jonaafurd um
0,90 mmél¥/I? eftir eitt &r.

Kalkkirtils hormdn i bl6di (PTH)
I flestum Kliniskum rannséknum, minnkadi cdlestilan magn PTH i bl6di samanborid vid grunnlinu, og
var lekkunin télfreedilega marktaek midad vio lyfleysu.
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Kolesterol i bl6di

Colestilan olli umtalsverori leekkun & LDL kolesterdli i bl6oi um 17,8, 25,6, 29,4, 34,8 og 33,4% eftir
gjof 3, 6,9, 12 og 15 g/dag vid viku 12 samanborid vid lyfleysu i sému réd. Colestilan syndi einnig
umtalsverda leekkun fra grunnlinu um 35,3 og 30,1% vid viku 12 i tveimur rannséknum med
breytilegum skammtastaerdum, og um 25,8% eftir eitt ar i langtima rannséknum. Laekkun a LDL
kélesterdli endurspeglast einnig i umtalsverdri leekkun & heildarmagni kolesterols.

Glykadsylerad hemdglobin A 1c i blodi

Hja sjuklingum med grunnlinu HbAlc >7,0%, syndi colestilan leekkun sem nemur & milli

0,36 til 1,38% vid viku 12 i ranns6kn med fostum skammti, og um 0,94 og 0,91% vid viku 12 i
tveimur rannséknum med breytilegum skammtasteerdum. Eftir eins ars medferd, kom fram lekkun um
1,12% i HbAlc.

Pvagsyra i bl6di
Colestilan tengdist einnig skammtastaerdarhadri lsekkun & pvagsyru i blddi, og var medalleekkunin
43 mikromol/l eftir eins ars medferd.

5.2  Lyfjahvorf

BindRen frasogadist ekki fra meltingarvegi i heilbrigdum sjalfbodalidum efiir inntoku & **C
geislamerktu colestilan.

Nidurstédur in vitro préfana gefa til kynna ad lyf med anjéna og/eda fituieysanlegum eiginleikum hafi
meiri getu til ad bindast vid BindRen.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir staka og endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun og proska.pé voru rannséknir &
eiturverkunum & &xlun ekki framkvaemdar vid sterri skammta en 2,5 faldan kliniskan skammt fyrir
menn, og hugsanleg ahrif & &xlun sem tengjast storku og bleedingum hafa ekki verid metin.

Blading og hakkun & storkupattum (PT og aPTT) voru greinilegar hja rottum eftir endurtekna
lyfjagjof. bessi einkenni voru talin stafa af skorti & K vitamini, asamt minna frasogi fituleysanlegra
vitamina (sja kafla 4.4).

6. LYFJAGERDARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Kijarni kyrnis

Hreinsad vatn
Hydroxypropylsellulési
Vatnsfri kisilkvoda
Hert laxerolia

Filmuhto
Etylsellul6si
Hypromell6si
Macrogol 8000
Trietylsitrat
Titantvioxid
Talkam
Cetylalkdhol
Natriumlarilsalfat
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Hert laxerolia

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmeaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Skammtapokar fodradur med lagskiptri pynnu (polyetylen
tereftalat/polyetylen/alpappir/polyetylen/pdlyvinyliden klérid).
Sérhver skammtapoki inniheldur 3 g af kyrni.

Pakkningasteerdir:
30, 60 eda 90 skammtapokar i hverri 6skju.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmali.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Bretland

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

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/804/014-016

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 21 jantar 2013
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU
OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrqir fyrir lokasampykkt

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Gottingen

/byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. APRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um éryggi lyfsins innan 6 méanada fra Gtgafu
markadsleyfis. Eftir pad skal markadsleyfishafi leggja fram samantektir um oryggi lyfsins i samraemi
vid skilyrdi sem koma fram i lista yfir viomidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem
gerd er krafa um i grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evrépsk lyf.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 66rum radstéfunum eins og
fram kemur i 4tlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeerda aaetlun um aheettustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar &haettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikiiveagur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahaettu) neest.

Ef skil & samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfaersla & azetlun um ahattustjoérnun er aztlud & svipudum
tima ma skila peim saman.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI PAKKNING FYRIR PYNNUR FILMUHUBADAR TOFLUR

1. HEITI LYFS

BindRen 1 g filmuhudadar toflur
colestilan

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 1 g af colestilan.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

45 filmuhuoadar toflur
99 filmuhtoadar toflur
198 filmuhuodadar toflur
270 filmuhtodaodar toflur
297 filmuhtoaodar toflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Bretland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/12/804/006-010

13. LOTUNUMER

Lot

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BindRen 1 g toflur
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR - FILMUHUDADPAR TOFLUR

1. HEITI LYFS

BindRen 1 g filmuhtdadar toflur
colestilan

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI PAKKNING 2 G KYRNI | POKUM

1. HEITI LYFS

BindRen 2 g kyrni
colestilan

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 2 g af colestilan.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Kyrni

30 skammtapokar
60 skammtapokar
90 skammtapokar

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Bretland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/12/804/011-013

| 13. LOTUNUMER

Lot

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BindRen 2 g kyrni
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI PAKKNING 3 G KYRNI | POKUM

1. HEITI LYFS

BindRen 3 g kyrni
colestilan

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 3 g af colestilan.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Kyrni

30 skammtapokar
60 skammtapokar
90 skammtapokar

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Bretland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/12/804/014-016

13. LOTUNUMER

Lot

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BindRen 3 g kyrni
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

SKAMMTAPOKI MED 2 G KYRNI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

BindRen 2 g kyrni
colestilan
Til inntoku

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

29

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

SKAMMTAPOKI MED 3 G KYRNI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

BindRen 3 g kyrni
colestilan
Til inntdku

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

39

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI PAKKNING FYRIR FLOSKUR - FILMUHUDAPAR TOFLUR

1. HEITI LYFS

BindRen 1 g filmuhudadar toflur
colestilan

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 1 g af colestilan.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

45 filmuhtodadar toflur
99 filmuhtoadar toflur
198 filmuhuoadar toflur
270 filmuhtoaodar toflur
297 filmuhtdaodar téflur

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid fléskuna vel lokada til varnar gegn raka.
Notist innan 40 daga fra opnun.

42



10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Bretland

‘ 12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/12/804/001-005

| 13. LOTUNUMER

Lot

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BindRen 1 g toflur
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MERKIMIDI FLOSKU - FILMUHUDADAR TOFLUR

1. HEITI LYFS

BindRen 1 g filmuhudadar toflur
colestilan

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 1 g af colestilan.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

45 filmuhuoadar toflur
99 filmuhtoadar toflur
198 filmuhuodadar toflur
270 filmuhtoaodar toflur
297 filmuhtoaodar toflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid floskuna vel lokada til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Bretland

‘ 12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/12/804/001-005

13. LOTUNUMER

Lot

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

BindRen 1 g filmuhudadar toflur
colestilan

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni seé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um BindRen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota BindRen

Hvernig nota & BindRen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 BindRen

Pakkningar og adrar upplysingar

IZECUESNCINY

1. Upplysingar um BindRen og vid hverju pad er notad

BindRen inniheldur virka efnid colestilan. bad er notad til ad laekka haan styrk fosfors i bl6di hja
fullorédnum sjaklingum sem eru i bldoskilun vegna lélegrar nyrnastarfsemi.

Um mikid magn fosfors i bl6di (b!6dtosfatsohof)

Ef nyrun pin starfa ekki lengur edlilega, parft pa ad fara i blédskilun sem sinnir mérgum hlutverkum
nyrna pinna. Pér hefur einnig verid radlagt ad fylgja sérstoku mataraedi til ad minnka pad magn fosférs
sem likami pinn tekur upp Ur faedunni. Stundum er blédskilun dsamt sérstoku mataraedi ekki nog til ad
koma i veg fyrir haekkun fésfors i blddi, en pad er sjukdémsastand sem laeknirinn kallar
bl6dfosfatsohdf. bad skiptir miklu mali ad vidhalda lagu magni fosfoérs i bl6dinu til ad vidhalda heilsu
beinanna og @danna og til ad koma i veg fyrir kldda i hud, raud augu, beinverki eda beinbrot.

Hvernig BindRen virkar

Colestilan binst fosfornum ar fedunni i meltingarvegi til ad koma i veg fyrir ad fosférinn sé tekinn
upp og inn i blédrasina. Fosfor bundinn colestilan berst Gt r likamanum med haeegdum. Hins vegar,
jafnvel pétt pu takir BindRen, verdur pa einnig ad fylgja hinu sérstaka mataraedi sem laeknir pinn
meelir med.

2. Adur en byrjad er ad nota BindRen
Ekki mé& nota BindRen
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir colestilan eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6)
- ef pa ert med garnarstiflu (stiflu i pdrmum)
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en BindRen er notad ef pu pjaist af einhverjum

eftirtalinna vandamala:

- vandamal vid kyngingu

- alvarleg vandamal med hagdir og maga, eins og haeegdatregda eda magasar,sar i pormum eda
gyllinad, par sem pessi vandamal geta leitt til aukinnar aheettu a t.d. blaedingu fra meltingarvegi

- nylegur uppskurdur a maga eda pormum

- stifla eda talmi i gallblédru

- alvarleg lifrarvandamal

- flog

- nyleg sjukdémssaga um bdélgu i himnunni sem er innan i kvidarholinu (peritonitis)

- lagt magn albmins (proteins) i bl6dinu

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi ef pu pjaist af einhverjum eftirtalinna vandamala vid

medferd med BindRen:

- pu finnur fyrir haegdatregdu, par sem leeknir pinn kann ad vilja fylgjast med haegdum pinum til
ad greina mogulegar aukaverkanir (sja kafla 4).

- pér hefur verid sagt ad pu sért med sjukdém sem dregur Ur feerni meltingarvegarins til ad taka
upp neringarefni (vanfrasogsheilkenni) eda ef verid er ad medhondla pig med svokdlludum
kamarin segavarnarlyfjum (t.d. warfarin), par sem leeknir pinn kann ad vilja fylgjast med blodi
pinu og hugsanlega bidja pig um ad taka inn vitamin sem faedubotarefni.

- pa ert med dvenjulega lagt magn kalsiums i blddinu. BindRen inniheidur ekki kalsium og laeknir
pinn getur avisad a pig kalsiumtéflum til ad taka inn aukalega.

- pu ert med dvenjulega hatt magn kalsiums i bl6dinu vegna of mikillar virkni kalkkirtla.
BindRen getur eitt og sér ekki leeknad petta astand, og verdur pvi ad avisa 6orum lyfjum handa

pér.

Born og unglingar
Engin gdgn eru fyrirliggjandi um 6ryggi og virkni BindRen hja bérnum og unglingum (undir 18 ara
aldri). EKkki skal nota BindRen hja bérnum eda unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida BindRen

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um &t onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. petta 4 vid um lyf gegn dreglulegum hjartsleatti (eins og diogxin), gegn haprystingi
(eins og enalapril maleat), flogaveikisiyf (eins og valproinsyru, fenytdin, karbamazepin, lamotrigin,
oxekarbazepin, topiramat, gabapentin, vigabatrin, zonisamid og levetirasetam), levotyroxin (sem er
notad til ad medhdndla skort & skjaldkirtilshorménum),getnadarvarnarpillur til inntdku (oestrogen,
progestogen eda samsettar piilur), lyf sem baela dnemiskerfid (eins og sykldsporin, mykaéfendlat,
mofetil, takrolimus). betta er af pvi ad laeknir pinn kann ad vilja vakta heilsu pina, breyta
skammtasteerd BindRen, eda skammtastaerd annarra lyfja sem pu ert ad taka, eda segja pér ad taka ekki
inn BindRen og hitt iyfid a sama tima.

Medganga og brjostagjof

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
adur en lyfid er notad. Ef pa verdur pungud eda ert med barn & brjosti, og ef leeknirinn dkvedur ad pu
skulir halda &fram medferd med BindRen, getur laeknir pinn bedid pig um ad taka einnig inn vitamin
sem feedubotarefni.

Akstur og notkun véla

BindRen hefur engin eda dveruleg ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota & BindRen

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita

upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.
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Radlagdur upphafsskammtur er 6-9 g & dag tekinn sem 2 g eda 3 g prisvar sinnum & dag med mat.
Laeknir pinn getur &kvedid ad auka pennan skammt upp i heildarskammt sem nemur 15 g a dag, eftir
pvi hve hétt fosfor gildid er i blodinu. Ef pa bordar ekki reglulega prjar maltidir & dag, vinsamlegast
lattu leekni pinn vita.

Taka skal BindRen inn um munn.

Mzalt er med pvi ad pu takir toflurnar heilar med maltid og med litlu magni af vatni.

Leeknir pinn getur radlagt pér ad taka kalsium, D vitamin sem faedubdt og énnur vitamin eda onnur lyf
til viobétar vio BindRen.

Ef pa parft ad taka énnur lyf mun laeknir pinn segja pér hvort pu getur tekid lyfin a sama tima og
BindRen eda hvort pu parft ad taka onnur lyf 1 kist & undan eda 3 Kkist. & eftir ad BindRen er tekid inn.
Laeknirinn getur ihugad ad meala bl6dstyrk annarra lyfja sem pu ert ad taka.

Ef notadur er steerri skammtur af BindRen en melt er fyrir um
Ef pu tekur of mikid inn af BindRen, skaltu lata leekninn eda lyfjafraeding vita.

Ef gleymist ad nota BindRen
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Taktu einungis naesta
skammt & réttum tima.

Ef haett er ad nota BindRen

Yfirleitt parf ad medhondla of mikid magn fosfors i bl6di i mjég langan tima. bad er mikilvaegt ad pa
haldir afram ad taka BindRen eins lengi og laeknirinn avisar lyfinu og einnig er mikilvaegt ad pa haldir
pig vid mataradid.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Alvarlegustu aukaverkanirnar eru bladingar frd maga og nedri pérmum (sjaldgefar) og haegdatregda
(algeng). beer geta komid fram sem ferskt eda gamalt bldd i uppkdstum, eda pegar pu hefur haegdir,
eins og svartar haegdir eda med blédi blondudu saman vid.

Haegdatregda er algeng og ef pu pjaist af stédugri eda versnandi haeegdatregdu, vinsamlegast segdu
leekni pinum fré eda tyfjafreedingi par sem petta geta verid fyrstu einkennin um parmastiflu.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa einnig komid fram hja sjuklingum sem taka BindRen:

Algengar (geta haft ahrif & 1 af 10 ) aukaverkanir: 6gledi (velgja), uppkdst, brunatilfinning i maganum,
nidurgangur, upppemba, kvidverkir og verkir i pérmum, vindgangur , minni matarlyst og lagt magn
kalsiums i bl6di.

Sjaldgeefar (geta haft ahrif & 1 af 100) aukaverkanir: lagur blédprystingur, lasleiki, porsti, hofudverkur,
svimi, skjalfti, munnpurrkur, erfidleikar vid kyngingu, bragdskynsbreytingar, brjostsvidi, hardar
haegadir, bélga eda verkir i kvid eda pormum, breytingar & haeegdum, svefnleysi, kladi, purr hag, utbrot,
ofsakladi, raudir kladablettir, bl6d safnast fyrir (margull) t.d. undir had, lidverkir, bakverkir, verkir i
atlimum, védvaverkir eda voovakrampar, haeekkad magn kalkkirtils hormons (sem er protin) i bl4ai,
haekkad magn &kvedinna bléofita og lifrarensima i bl6di, folatskortur (vitamin).

Sjaldgeefar (geta haft ahrif & 1 af 1.000 ) aukaverkanir: prengsli i pérmum, skortur a K-vitamini,
prenging i peim &@dum sem veita bl6di i hjartavddvann og bdlga i 6kklum eda & Gtlimum.

Tilkynning aukaverkana
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Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & BindRen

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum, merkimida flésku eda
pynnunni & eftir "EXP”. Fyrningardagsetning er sidasti dagur mandarins sem par kemur fram.

Pynnur
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Floskur
EkKki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrai.
Geymid floskuna vel lokada til varnar gegn raka.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimiiissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid og fordast ad born komist i snertingu vid gomul lyf.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

BindRen inniheldur

Virka innihaldsefnid er colestilan.

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 1 g af coiestilan.

Onnur innihaldsefni eru hreinsad vatn, hydroxypropylselluldsi

vatnsfri kisilkvoda, hert laxerolia, hypromelldsi, ediksyruesterar af méné eda tviglyserioum af
fitusyrum, polysorbat 80, shellk; indig6tin(E132) og karnubavax.

Lysing a utliti BindRen og pakkningastaerdir

BindRen toflur eru hvitar spordskjulaga filmuhtdadar toflur sem eru med aletruninni "BINDREN”
prentadri med blau bieki & annarri hlid. beer eru faanlegar i pynnum eda fléskum i pakkningum med
45, 99, 198, 270 or 297 t6flum.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS
Bretland
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Framleidandi

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Gottingen

pyskalandi

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid.

pyskaland, Austurriki
Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
Willstatterstr. 30

40549 Dusseldorf

pyskalandi.

Simi.: +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, MT, NL, NO,
PL, PT, RO, SE, SlI, SK,

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Bretland

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

medinfo@mt-pharma-eu.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

BindRen 2 g kyrni
BindRen 3 g kyrni
colestilan

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjéalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um BindRen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota BindRen

Hvernig nota & BindRen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & BindRen

Pakkningar og adrar upplysingar

SRR -

1. Upplysingar um BindRen og vid hverju pad er notad

BindRen inniheldur virka efnid colestilan. Pao er notad til ad leekka haan styrk fosfors i blddi hja
fullordnum sjuklingum sem eru i blddskiiun vegna lélegrar nyrnastarfsemi.

Um mikid magn fosfors i blédi (bl6cfosfatsohdf)

Ef nyrun pin starfa ekki lengur edlilega, parft pu ad fara i bl6dskilun sem sinnir mérgum hlutverkum
nyrna pinna. Pér hefur einnig verid radlagt ad fylgja sérstoku mataraedi til ad minnka pad magn fosfors
sem likami pinn tekur upp Gr faedunni. Stundum er bléoskilun dsamt sérstoku mataraedi ekki nog til ad
koma i veg fyrir haekkun fésfors i blddi, en pad er sjukdémsastand sem laeknirinn kallar
bloofosfatsohof. bad skiptir miklu mali ad vidhalda lagu magni fosfors i bl6dinu til ad vidhalda heilsu
beinanna og &danna og til ad koma i veg fyrir klada i h(d, raud augu, beinverki eda beinbrot.

Hvernig BindRen virkar

Colestilan binst fosfornum ar fedunni i meltingarvegi til ad koma i veg fyrir ad fosférinn sé tekinn
upp og inn i bloédrasina. Fosfor bundinn colestilan berst Gt Ur likamanum med hagdum. Hins vegar,
jafnvel pott pu takir BindRen, verdur pu einnig ad fylgja hinu sérstaka mataraedi sem laeknir pinn
meelir med.

2. Adur en byrjad er ad nota BindRen
Ekki mé& nota BindRen
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir colestilan eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6)
- ef pa ert med garnarstiflu (stiflu i pérmum)

52



Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en BindRen er notad ef pu pjaist af einhverjum

eftirtalinna vandamala:

- vandamal vid kyngingu

- alvarleg vandamal med hagdir og maga, eins og haeegdatregda eda magasar,sar i pormum eda
gyllinad, par sem pessi vandamal geta leitt til aukinnar dheettu a t.d. blaedingu fra meltingarvegi

- nylegur uppskurdur a maga eda pormum

- stifla eda talmi i gallblédru

- alvarleg lifrarvandamal

- flog

- nyleg sjukdémssaga um bdélgu i himnunni sem er innan i kvidarholinu (peritonitis)

- lagt magn albmins (proteins) i bl6dinu

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi ef pu pjaist af einhverjum eftirtalinna vandamala vid

medferd med BindRen:

- pu finnur fyrir haegdatregdu, par sem leeknir pinn kann ad vilja fylgjast med haegdum pinum til
ad greina mogulegar aukaverkanir (sja kafla 4).

- pér hefur verid sagt ad pu sért med sjukddm sem dregur Ur feerni meltingarvegarins til ad taka
upp neringarefni (vanfrasogsheilkenni) eda ef verid er ad medhondla pig med svokdlludum
kamarin segavarnarlyfjum (t.d. warfarin), par sem leeknir pinn kann ad vilja fylgjast med blodi
pinu og hugsanlega bidja pig um ad taka inn vitamin sem faedubotarefni.

- pa ert med dvenjulega lagt magn kalsiums i blddinu. BindRen inniheidur ekki kalsium og leknir
pinn getur avisad a pig kalsiumtéflum til ad taka inn aukalega.

- pu ert med dvenjulega hatt magn kalsiums i bl6dinu vegna of mikillar virkni kalkkirtla.
BindRen getur eitt og sér ekki leeknad petta astand, og verdur pvi ad avisa 6orum lyfjum handa

pér.

Born og unglingar
Engin gdgn eru fyrirliggjandi um 6ryggi og virkni BindRen hja bérnum og unglingum (undir 18 &ra
aldri). EKkki skal nota BindRen hja bérnum eda unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida BindRen

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um &l onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. petta 4 vid um lyf gegn dreglulegum hjartsleatti (eins og diogxin), gegn haprystingi
(eins og enalapril maleat), flogaveikisiyf (eins og valproéinsyru, fenytéin, karbamazepin, lamotrigin,
oxekarbazepin, topiramat, gabapentin, vigabatrin, zonisamid og levetirasetam), levotyroxin (sem er
notad til ad medhodndla skort & skjaldkirtilshorménum),getnadarvarnarpillur til inntoku (oestrogen,
progestogen eda samsettar piilur), lyf sem bala dnemiskerfid (eins og sykldsporin, mykafendlat,
mofetil, takrolimus). betta er af pvi ad laeknir pinn kann ad vilja vakta heilsu pina, breyta
skammtasteaerd BindRen, eda skammtastaerd annarra lyfja sem pu ert ad taka, eda segja pér ad taka ekki
inn BindRen og hitt iyfid a sama tima.

Medganga og brjostagjof

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
adur en lyfid er notad. Ef pa verdur pungud eda ert med barn & brjosti, og ef leeknirinn dkvedur ad pd
skulir halda &fram medferd med BindRen, getur laeknir pinn bedid pig um ad taka einnig inn vitamin
sem feedubotarefni.

Akstur og notkun véla

BindRen hefur engin eda dveruleg ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota & BindRen

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita

upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.
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Radlagdur upphafsskammtur er 6-9 g & dag tekinn sem 2 g eda 3 g prisvar sinnum & dag med mat.
Laeknir pinn getur &kvedid ad auka pennan skammt upp i heildarskammt sem nemur 15 g a dag, eftir
pvi hve hétt fosfor gildid er i blodinu. Ef pa bordar ekki reglulega prjar maltidir & dag, vinsamlegast
lattu laekni pinn vita.

Taka skal BindRen inn um munn.

Mzalt er med pvi ad pu takir inn BindRen kyrni sem einn skammt 0r hverjum skammtapoka og drekkir
med litid magn af vatni. Samt sem adur ef pu getur ekki gleypt innihaldid ur heilum skammtapoka i
einu lagi, pa getur pu skipt innihaldi skammtapokans nidur i smeerri skammta.

Laeknir pinn getur radlagt pér ad taka kalsium, D vitamin sem faedub6t og dénnur vitamin eda 6nnur lyf
til viobétar vio BindRen.

Ef pa parft ad taka énnur lyf mun laeknir pinn segja pér hvort pu getur tekid lyfin a sama tima og
BindRen eda hvort pu parft ad taka onnur lyf 1 kist & undan eda 3 Kist. & eftir ad BindRen er tekid inn.
Leeknirinn getur ihugad ad meela bl6dstyrk annarra lyfja sem pu ert ad taka.

Ef notadur er steerri skammtur af BindRen en meelt er fyrir um
Ef pu tekur of mikid inn af BindRen, skaltu lata leekninn eda lyfjafraeding vita.

Ef gleymist ad nota BindRen
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Taktu einungis naesta
skammt & réttum tima.

Ef haett er ad nota BindRen

Yfirleitt parf ad medhondla of mikid magn fosfors i blddi i mjdg langan tima. pad er mikilveaegt ad pu
haldir afram ad taka BindRen eins lengi og laeknirinn avisar lyfinu og einnig er mikilvaegt ad pa haldir
pig vid mataradio.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Alvarlegustu aukaverkanirnar eru bladingar frd& maga og nedri pérmum (sjaldgefar) og haegdatregda
(algeng). beer geta komid fram sem ferskt eda gamalt bl6d i uppkdstum, eda pegar pu hefur haegair,
eins og svartar haegdir eda med blddi blondudu saman vid.

Haegdatregda er algeng og ef pu pjaist af stédugri eda versnandi haeegdatregdu, vinsamlegast segdu
leekni pinum fié eda lyfjafreedingi par sem petta geta verid fyrstu einkennin um parmastiflu.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa einnig komid fram hja sjuklingum sem taka BindRen:

Algengar (geta haft ahrif & 1 af 10 ) aukaverkanir: 6gledi (velgja), uppkdst, brunatilfinning i maganum,
nidurgangur, upppemba, kvidverkir og verkir i pérmum, vindgangur, minni matarlyst og lagt magn
kalsiums i bl6di.

Sjaldgeefar (geta haft ahrif & 1 af 100) aukaverkanir: lagur blédprystingur, lasleiki, porsti, hofudverkur,
svimi, skjalfti, munnpurrkur, erfidleikar vid kyngingu, bragdskynsbreytingar, brjostsvidi, hardar
haegdir, bolga eda verkir i kvid eda pormum, breytingar & heegdum, svefnleysi, kladi, purr hud, utbrot,
ofsakladi, raudir klaoablettir, bl6o safnast fyrir (margull) t.d. undir had, lidverkir, bakverkir, verkir i
atlimum, védvaverkir eda vodvakrampar, haeekkad magn kalkkirtils horméns (sem er protin) i bl4ai,
heekkad magn akvedinna blodfita og lifrarensima i bléadi, félatskortur (vitamin).
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Sjaldgeefar (geta haft ahrif & 1 af 1.000 ) aukaverkanir: prengsli i pérmum, skortur a K-vitamini,
prenging i peim a&@dum sem veita bl6di i hjartavédvann og boélga i 6kklum eda & atlimum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a BindRen
Geymid lyfid par sem born hvorki nd til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum, merkimida flosku eda
pynnunni & eftir "EXP”. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méandarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins. Ekki ma skola lyfjum nidur i
frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er
ao farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid og fordast ad born komist i
snertingu vid gomul lyf.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
BindRen inniheldur

Virka innihaldsefnid er colestilan.
- BindRen 2 g kyrni: hver skammtapoki inniheldur 2 g af colestilan.
- BindRen 3 g kyrni: hver skammtapoki inniheldur 3 g af colestilan.

Onnur innihaldsefni eru: Hreinsad vatn, hydroxypropylsellulési, vatnsfri kisilkvoda, hert laxerolia,
etylsellulési, hyprémellési, macrogol 8000, prietyl sitrat, titantvioxid, talkum, cetandl og
natriumlarilsalfat.

Lysing a utliti BindRen og pakkningastaerdir

BindRen kyrni eru hvit sivalningslaga kyrni. pau eru afhent i 2 g eda 3 g pokum i pakkningum med
30, 60 eda 90 pokum.

Ekki er vist ad ailar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Bretland

Framleidandi

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Gaottingen

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

pyskaland, Austurriki
Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
Willstatterstr. 30

40549 Dusseldorf

pyskalandi.

Simi.: +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, MT, NL, NO,
PL, PT, RO, SE, SlI, SK,

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Bretland

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

medinfo@mt-pharma-eu.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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