


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

Fexeric 1 g filmuhUdadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Hver filmuhaoud tafla inniheldur 1 g af jarnsitratfléttu (ferric citrate coordination complex) (sem
jafngildir 210 mg af prigildu jarni).

Hjalparefni med pekkta verkun:

Hver filmuhadud tafla inniheldur sunset yellow FCF (E110) (0,99 mg) og alltra rautt AC(E129)
(0,70 mg).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhoud tafla.

Ferskjulitud, spordskjulaga, filmuhidud tafla med upphleyptu ,,KX52*. Toflurnar eru 19 mm ad lengd,
7,2 mm ad pykkt og 10 mm & breidd.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Fexeric er &tlad til ad hafa stjorn & blgdfosfathaekkun hja fullorénum sjuklingum med langvinnan
nyrnasjukdoém (CKD).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Upphafsskammtur

Radlagdur upphafsskammtur af Fexeric er 3 til 6 g (3 til 6 t6flur) & sélarhring samkvaemt fosforgildum
i sermi.

Sjuklingar'med langvinnan nyrnasjukdom sem ekki eru i skilun purfa ad fé leegri upphafsskammtinn,
3'9.(3 toflur) & solarhring.

Fexeric parf ad taka i adskildum skdmmtum med eda strax a eftir maltidum dagsins.

Sjuklingar sem &dur voru & 66rum fosfatbindandi lyfjum og skiptu yfir i Fexeric skulu byrja ad taka 3
til 6 g (3 til 6 toflur) & sdlarhring.

Sjuklingar sem fa lyfid skulu fylgja fyrirmaelum um mataraedi sem inniheldur litid af fosfati.



Skammtaadldgun

Fylgjast skal med sermispéttni fosférs innan 2 til 4 vikna fra upphafi medferdar eda eftir breytingu &
skammti Fexeric og & u.p.b. 2- 3 ménada fresti pegar hun er ordin stodug. Skammtinn mé auka eda
minnka um 1 til 2 g (1 til 2 toflur) & sélarhring & 2 til 4 vikna fresti eins og naudsyn krefur til ad
vidhalda radldgadu gildi fosfors i sermi, ad hamarki um 12 g (12 t6flur) a sélarhring.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um skammta sem eru heerri en 9 g (9 téflur) & sélarhring hja
sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém sem ekki eru i skilun og pvi skal nota skammta sem eru
heerri en 9 g/sélarhring med varud hja pessum sjuklingahdpi.

Gera skal hlé & medferd med Fexeric ef sermispéttni fosfors er <3 mg/dl og halda &fram med laegri
skammti pegar sermispéttni fosfors er aftur komin innan vidmidunarmarka.

Medferd med Fexeric getur leitt til aukningar a jarnforda, einkum hja sjuklingum sem fa samhlida
medferd med jarni i blaaed. Stddva skal medferd med Fexeric timabundid ef ferritin i sermi‘fer yfir
800 ng/ml (sja kafla 4.4).

Langtimaupplysingar um 6ryggi eru takmarkadar hja sjuklingum sem ekki erud skilun eda hja
sjuklingum i kvidskilun (PD) (sja kafla 5.1).

BOrn

Ekki hefur enn verid synt fram a6ryggi og verkun Fexeric hja bérnum og unglingum & aldrinum O til
18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Aldradir

Meira en 400 sjuklingar > 65 ara hafa fengid Fexeric i rannsoknum par sem skammturinn var
adlagadur til ad na vidmidunargildum fyrir fosfor.i sermi. Oldrudu sjuklingarnir fengu medferd i
samraemi vid rddlagda skammtadaetlun an nokkurs 6ryggisvanda. Reynsla ur kliniskum rannséknum
hja sjuklingum eldri en 75 &ra er takmorkud.

Skert lifrarstarfsemi

Reynsla ur kliniskum rannséknum hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi er takmorkud.
Skammtalaekkun er ekki talin naudsynleg en hefja parf medferd hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi med laagri upphafsskammtinum, 3 g (3 toflur) & sélarhring (sja kafla 5.1).

Lyfjagjof

Til inntoku, Toflurnar & ad taka inn i heilu lagi.
Sjuklingar'eiga ad taka Fexeric med eda strax a eftir maltioum. Skipta skal
heildars6larhringsskammtinum & milli maltida dagsins.

4.3, Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Blodfosfatleekkun

Virkir alvarlegir sjukdomar i meltingarvegi (t.d. bleding i meltingarvegi)

Jarngeymdarkvilli (haemochromatosis) eda rannséknarnidurstédur sem benda til hugsanlegs
jarngeymdarkvilla.

= Onnur heilkenni (frum- eda fylgiheilkenni) jarnofhledslu



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eftirlit med feeribreytum jarns

Hakkun & ferritini og transferrinmettun (TSAT) hafa komid fram med notkun Fexeric. Lyfid skal
adeins nota ef ekki er um ad raeda heilkenni jarnofhledslu og med varid ef ferritin i sermi fer yfir
500 ng/ml. Stodva skal medferd med Fexeric timabundid ef ferritin i sermi fer yfir 800 ng/ml.
Marktaek hakkun & gildum ferritins kom fram, sérstaklega vid samhlida gjof & jarni i blaaed.

Allir sjuklingar sem f& lyfid purfa ad gangast undir a.m.k. &rsfjoroungslegt eftirlit med meaelingum &
jarnbirgdum i sermi (ferritini og transferrinmettun i sermi). Gildi ferritins og transferrinmettunar i
sermi haekka eftir jarngjof i blazed. bvi parf ad taka blodsyni til maelinga & jarnbirgdum & réttum tima
til a0 kanna jarnbuskap sjuklings eftir gjof jarns i blazed med tilliti til lyfsins sem notad er,
jarnmagnsins sem gefid er og tidni skammta, en ad lagmarki 7 dégum eftir jarngjof i blazd.

Sjuklingar sem fa medferd med Fexeric skulu ekki samhlida fa medferd med 6drum.jarnbléndum til
inntoku.

Dregid hefur ar notkun & jarni i blaaed og raudkornadrvandi lyfjum (ESA) samhlida lyfinu. bPvi geeti
purft ad draga Ur eda haetta gjof & jarni i blaeed og/eda raudkornadrvandi lyfjum hjé sjaklingum.

Bdlgusjukdémur i pérmum

Sjuklingar med virkan bdlgusjukdom i pérmum med einkennum voru utilokadir fra kliniskum
rannsOknum. Fexeric tti adeins ad nota hja pessum sjuklingumseftir itarlegt mat a avinningi/ahaettu.

Almennt

Hver 1 g filmuhadud tafla inniheldur sunset yellow FCF (E110) (0,99 mg) og alldra rautt AC (E129)
(0,70 mg) sem geta valdid ofneemisvidbrogdum:

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif annarra lyfja 4 Fexeric

Nidurstddur greiningar a undirhépum i klinisku lykilrannsékninni hja sjuklingum i skilun syna fram a
ad samhlioa notkun lyfja sem oft er avisad sjuklingum med langvinnan nyrnasjiukdém (flaorkinélons,
tetracyklins, prétonupumpuhemla, skjaldkirtilshormdns, sertralins, D-vitamins, warfarins,
asetylsalisylsyru).hefur ekki ahrif & verkun Fexeric med tilliti til getu pess til ad leekka gildi fosfors i
sermi.

Ahrif Fexeric 4 6nnur Iyf

par sem pekkt er ad sitrat eykur frasog als, skal fordast efnasambond sem byggd eru & ali medan
sjuklingar-fa Fexeric.

Medferd med Fexeric getur leitt til aukningar & jarnforda, einkum hja sjuklingum sem f& samhlida
medferd med jarni i blaed. Naudsynlegt getur verid ad leekka skammt eda haetta medferd med jarni i
blaaed hja sjuklingum med haekkud gildi ferritins sem fa jarn i blaaed.

Fram hefur komid minnkun & notkun raudkornadrvandi lyfja med Fexeric. pvi geeti purft ad draga ur
skammti raudkornadrvandi lyfja hjé sjuklingum.

I ranns6knum & milliverkunum lyfja hja heilbrigdum karlkyns og kvenkyns einstaklingum dr6 Fexeric
Ur adgengi sipréfloxasins sem var gefio samhlida (samkveemt malingu flatarmals undir blodpéttniferli
[AUC]) um u.p.b. 45%. Hins vegar komu engar milliverkanir fram pegar Fexeric og sipréfloxasin voru
tekin med 2 klst. millibili. bar af leidandi skal ekki taka siprofloxasin samtimis, en a.m.k. 2 timum



fyrir eda eftir toku Fexeric. Fexeric breytti ekki adgengi eftirfarandi lyfja vid samhlida gjof:
klopidogrels, digoxins, diltiazems, glimepirids, l16sartans.

In vitro rannsoknir & akvednum syklalyfjum (doxycyklini, cefdiniri), krampalosandi lyfjum (valproéat
natrium), punglyndislyfjum (sertralin HCI), bisfosfénati (alendronat natrium), parkinsonslyfjum
(levoddpa) og dnemisbalandi lyfjum (metétrexat) syndu fram & tilhneigingu til ad milliverka vid
Fexeric: Pessi lyf eda onnur lyf sem hafa tilhneigingu til ad milliverka vid Fexeric skal taka a.m.k. 2
Kist. fyrir eda eftir toku Fexeric.

par sem lyfjabléndur sem byggdar eru & jarni eru pekktar fyrir ad draga Ur frasogi levotyroxins
(tyroxins), skulu leknar ithuga eftirlit med videigandi merkjum eda kliniskum einkennum um pessa
verkun ef slik lyf eru gefin samhlida Fexeric.

pratt fyrir ad tilhneiging til milliverkana vid lyf virdist litil skal hafa eftirlit med kliniskum
ahrifum/aukaverkunum vid upphaf samhlida medferdar med lyfjum med prongt skammtabil eda vid
breytingar & skammti Fexeric eda samhlida lyfsins.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga og konur & barneignaraldri

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun jarnsitratfléttu & medgdngu. Fyrirliggjandi upplysingar ur
dyrarannsoknum nzgja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir &g@Xxlun (sja kafla 5.3). Fexeric er
hvorki etlad til notkunar & medgdngu né handa konum & barneignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort jarnsitratflétta/lumbrotsefni skiljast Uti brjostamjolk. Ekki er haegt ad utiloka haettu
fyrir bérn sem eru & brjésti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar

fyrir konuna og ékveda & grundvelli matsins hvort heetta eigi brjostagjof eda heetta/stédva timabundid
medferd med Fexeric.

Frjésemi

Engar upplysingar liggja fyrirum hugsanleg ahrif Fexeric & frjésemi.
4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Fexeric hefur engin &hrif a haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi lyfsins

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um hja sjaklingum med langvinnan nyrnasjikdém sem
hadir voru skilun (CKD 5D) voru mislitun haegda og nidurgangur hja 18% og 13% sjuklinga, i peirri
r0d. bessar aukaverkanir eru einkennandi fyrir lyf sem innihalda jarn og dré ar peim med timanum vid
aframhaldandi lyfjagjof. Allar alvarlegar aukaverkanir voru fra meltingarvegi (kvidverkir,
heegdatregda, nidurgangur, magabolga, saramagabolga (gastritis erosive) og bl6dug uppkdst). bessar
alvarlegu aukaverkanir voru sjaldgeefar (feerra en 1 tilvik af hverri peirra hja hverjum 100 sjuklingum)
og tilkynnt var um hverja peirra hja 0,2% (1/557) sjuklinga med langvinnan nyrnasjukdom sem hadir
voru skilun og fengu Fexeric.

Algengustu tilkynntu aukaverkanirnar hja sjaklingum med langvinnan nyrnasjukdém sem ekki voru
hadir skilun (CKD ND) voru mislitun haegda, heegdatregda og nidurgangur hja 27%, 13% og 11%
sjuklinga, i peirri r6d. Engin af peim alvarlegu aukaverkunum sem tilkynnt var um i rannsékn 204
voru hugsanlega taldar tengjast Fexeric. I hinum rannséknunum hja sjaklingum sem ekki voru i skilun



var samtals tilkynnt um 3 alvarlegar aukaverkanir hja 2 sjuklingum sem attu upptok sin i
meltingarvegi (sar i meltingarvegi, magasepar og ristilsepar).

Haekkun & ferritini og transferrinmettun yfir 6ryggisviomid hefur komid fram vid notkun Fexeric.

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi Fexeric vid medferd & blodfosfathaekkun hefur verid rannsakad i 18 kliniskum rannséknum hja
samtals 1388 sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém sem hadir voru skilun, par sem
medferdarlengd var allt ad 2 &r og 145 sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém sem ekki voru hadir
skilun, par sem medferdarlengd var allt frd 12 vikum og upp i 1 ar.

Hjé& sjuklingum med langvarandi nyrnasjukdom sem hadir voru skilun, byggdist 6ryggismatid fyrst'og
fremst & sampeettri greiningu & upplysingum ar 4 rannsoknum & 557 sjuklingum med langvinnan
nyrnasjukdém sem hadir voru skilun, sem fengu medferd med Fexeric i allt ad 1 ar. Hja sjaklingum
med langvarandi nyrnasjukdom sem ekki voru hadir skilun byggaist éryggismatid fyrstiog fremst a
upplysingum ur lykilrannsékninni (rannsokn 204), par sem 75 sjuklingar fengu medferd med Fexeric i
12 vikur. Aukaverkanir sem tilkynnt var um hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém sem hadir
voru skilun og sjuklingum sem ekki voru hadir skilun eru syndar i t6flum 1 og<2,i peirri r6d. Tioni
aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandivenju: 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) og koma
orsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Taflal: Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum par sem Fexeric var gefid
sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém sem voru i bl6dskilun eda kvidskilun.

MedDRA flokkun eftir liffeerum Aukaverkun

Sykingar af vdldum sykla og snikjudyra

Sjaldgefar: Berkjubdlga

Efnaskipti og nagring

Sjaldgeefar: Minnkud matarlyst, blédkaliumhakkun,
blodfosfatleekkun, aukin matarlyst

Taugakerfi

Sjaldgefar: Sundl, héfudverkur

Hjarta

Sjaldgeefar: Hjartslattaronot, maedi

AEdar

Sjaldgefar: IlIkynja h&prystingur

Ondunarferi, brjosthol 0g midmeeti

Sjaldgeefar: Lungnabjdgur, 6nghlj6o

Meltingarfeeri

Mjbg algengar: Nidurgangur, mislitar haegdir

Algengar: Verkir/opeaegindi i kvid, upppemba, haegdatregda,
Ogledi, uppkdst

Sjaldgeefar: Oedlilegar haegdir, 6reglulegar haegdir,

munnpurrkur, bragdskynstruflun,
meltingartruflanir, vindgangur, tidar haegadir,
magabdlga, saramagabdlga, maga-vélindis-
bakflaedissjukddémur, bl6dug uppkost, magasar

Had og undirhtd

Sjaldgeefar: KIladi, utbrot
Nyru og pvagfeeri

Sjaldgeefar: pvagleki
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &

ikomustad

Sjaldgeefar: Verkir, porsti




Rannsoknarnidurstéour

Sjaldgeefar: Oedlileg 6ndunarhljod, aukid ferritin i sermi, aukin
transferrinmettun, pyngdaraukning

Averkar og eitranir

Sjaldgeefar: Vodvameiosli

Tafla2: Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum par sem Fexeric var gefid
sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém sem ekki voru hadir skilun.

MedDRA flokkun eftir liffeerum Aukaverkun

Efnaskipti og neering

Algeng: Bléofosfatleekkun

Meltingarfeeri

Mjbg algengar: Nidurgangur, haeegdatregda, mislitar heegdir

Algengar: Verkur/6paegindi i kvid, 6gledi, uppkdst, gyllinaed,
bl6d i haegdum, slimkenndar hagdir;
meltingartruflanir, vindgangur, munnpurrkur

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 heaegt 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 samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, §ja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir vardandi ofskdmmtun hja ménnum. Hamarksskammturinn sem
rannsakadur var hja sjaklingum med langvinnan nyrnasjukdom var 12 g (12 toflur) af Fexeric &
solarhring.

Ofskdmmtun jarns er heettuleg, sérstaklega hja bornum, og krefst tafarlausrar medhondlunar. Einkenni
bradrar ofskdmmtunar jarns eru m.a. uppkost, nidurgangur, kvidverkir, skapstyggd og sljoleiki. Ef
stadfest er eda grunur leikur & ad einhver hafi, af slysni eda asetningi, tekid of stéran skammt af
Fexeric, skal tafarlaust leita leeknishjalpar.

5. LYFJAFRZBILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid blédkaliumhakkun og blodfosfatséhéfi
ATC-flokkur: VO3AEO8

Verkunarhattur

Lyfid inniheldur jarnsitratfléttu sem er virka efnid. Jarnpatturinn hvarfast vid fosfat ur feedunni i
meltingarveginum sem veldur pvi ad fosfat fellur ut sem jarnfosfat (ferric phosphate). Petta
efnasamband er dleysanlegt og skilst Ut med haegdum og dregur pannig Ur pvi magni fosfats sem
frasogast Ur meltingarveginum. Med pvi ad binda fosfat i meltingarveginum og minnka frasog, dregur
Fexeric Ur gildi fosfats i sermi. Eftir frAsog umbreyta vefirnir sitrati i bikarbonat.

Verkun
Geta Fexeric til ad stjorna fosfor i sermi hjé sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom var adallega

metin i einni langtima, I11. stigs lykilrannsékn (rannsékn 304) hj& sjuklingum med langvinnan
nyrnasjukddém sem hadir voru skilun og i einni Il. stigs, 12 vikna lykilrannsékn med samanburdi vid




lyfleysu (rannsokn 204) hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom sem ekki voru hadir skilun og
med blddleysi. Badar rannsoknirnar voru framkvemdar hja sjaklingum frd Nordur-Ameriku og/eda
Asiu.

Geta Fexeric til ad auka jarnbirgdir var einnig metin sem aukaendapunktur hja sjaklingum i skilun og
samsettur (co-primary) endapunktur hja sjuklingum ekki i skilun.

Ahrif 4 samveegi (homeostasis) fosfors

I lykilrannsokn 304 hja sjuklingum i skilun var 441 sjuklingi med langvinnan nyrnasjikdom sem
ha&dur var skilun og med blédfosfathaekkun, slembiradad eftir 2ja vikna Utskolunartimabil til ad f&
Fexeric (n = 292) eda virkt samanburdarlyf (sevelamer karbdnat og/eda kalsium asetat; n = 149) i
opinni 52ja vikna rannsékn. Upphafsskammtur Fexeric var 6 toflur/solarhring (6 g/s6larhring) i
skdmmtum sem skipt var nidur & maltidir. Upphafsskammtur virka samanburdarlyfsins var skammtur
sjuklingsins fyrir atskolunartimabilid.

Skammturinn af fosfat bindiefni var adlagad eftir porfum til ad vidhalda gildi fosférs i sermimilli 3,5
og 5,5 mg/dl, ad hdmarki 12 g/sélarhring. Synt var fram 4 ad verkun veeri ekki lakari (non=inferiority)
samanborid vid sevelamerkarbonat i viku 12. Eftir ad hafa lokid 52 vikna virku
samanburdarrannsékninni voru sjuklingar hefir til ad taka patt i 4 vikna rannsékn med samanburdi vid
lyfleysu par sem peim var slembiradad aftur til ad fa4 Fexeric (n=96) eda lyfleysu.(n=96).

Eftir 12 vikna medferd var medaltalsbreyting (+ SD) fosfors i sermi fra grunngildi —2,02 + 2,0 mg/dl
fyrir Fexeric og —2,21 + 2,18 mg/dl fyrir sevelamerkarbonat, sem:syndi fram & ad verkun Fexeric veeri
ekki lakari samanborid vid sevelamer. A 52 vikna samanburdartimabilinu voru laekkun fosfors i sermi
(u.p.b. 2,0 mg/dl eftir allt ad 2 vikna Gtskolunartimabil) og hlutfall sjuklinga sem nadu og viohéldu
fosfor i sermi < 5,5 mg/dl (u.p.b. 62%) sambarileg, baedi hjashépnum sem fékk Fexeric og virka
samanburdarlyfid (Tafla 3). A sidara 4 vikna samanburdartimabilinu med lyfleysu héldust gildi fosfors
i sermi stddug hja sjuklingum sem fengu Fexeric (medaltalsleekkun 0,24 mg/dl) en hja sjuklingum sem
fengu lyfleysu var medaltalshaekkunin 1,79 mg/dl.(p<0,0001 fyrir medferdarmun).

I lykilrannsokn 204 hja sjuklingum sem ekki veru i skilun, fengu 148 sjuaklingar med langvinnan
nyrnasjukdém sem ekki voru hadir skilun‘og voru med bléofosfathaekkun og jarnskortsbléoleysi
medferd med rannsoknarlyfi, 141 sjuklingarvoru i hdpnum sem &atlad var ad medhondla (Fexeric: 72
sjuklingar, lyfleysa: 69 sjuklingar). Upphafsskammtur Fexeric var 3 toflur a solarhring (3 g/sélarhring)
i skdmmtum sem skipt var nidur & maltioir og adlagadir eftir porfum ad hdmarki 12 g/sélarhring til ad
vidhalda gildi fosfors i sermi & bilinu 3,0 og 3,5 mg/dl.

A 12 vikna medferdartimanum kom fram veruleg laekkun & fosfor i sermi hja sjuklingum sem fengu
medferd med Fexeric, samanborid vid lyfleysu (p <0,001 fyrir medferdarmun) (Tafla 3). Einnig dro6
marktaekt ar Gtskilnadi-fosfors og FGF-23 med pvagi midad vid upphafsgildi hja sjuklingum med
langvinnan nyrnasjukdom sem fengu medferd med Fexeric samanborid vid sjuklinga sem fengu
lyfleysu.



Tafla3: Samantekt & meelingum sem syna verkun a samveegi fosfors i viku 12 og viku 52 i
rannsokn 304 hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom sem hadir voru skilun
(CKD 5D) og i viku 12 i rannsékn 204 hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdoém
sem ekki voru hadir skilun (CKD ND)

Rannsékn 304 (CKD 5D) Rannsékn 204 (CKD ND)
Virkur
Fexeric samanburdur Fexeric Lyfleysa
Melingar N=281 N=146 N=72 N=69
Fosfor i sermi vid
grunngildi 7,41+16 756 +17 45+0,61 4,7+0,60
(medaltal = SD, mg/dl)
Breyting & fosfor i sermi . -2,22+2,1
fra grunngildi ad viku 12 (—2,21+22
-2,02+2,0 . = o~ -0,7£0,61 —0,3+0,74
(medaltal + SD, mg/dl) ’ ’ eingdngu fyrir ’ ’ g ’
sevelamer)

Breyting & fosfor i sermi
fra grunngildi i viku 52 -2,03+£2,0 -2,18+2,3 NAP
(medaltal = SD, mg/dl)

Hlutfall svarenda fyrir * * *k .
fosfer i sermi  viku 12 (%) 60,9 63,7 634 219
Hlutfall svarenda fyrir 62,3 63,0 NAP

fosfor i sermi i viku 52 (%)

S Adal endapunktur i rannsokn 304, samsettur endapunktur i rannsokn 204,

*Hlutfall sjiklinga sem nadu fosfor i sermi < 5,5 mg/dl hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukddm sem hadir
voru skilun.

**H|utfall sjuklinga sem nadu fosfor i sermi < 4,0 mg/dl hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém sem ekki
voru hadir skilun.

NAP: & ekki vid; SD: stadalfravik

Ahrif 4 samveeqgi jarns

I lykilranns6kn 304 syndu sjiklingar med langvinnan nyrnasjukdoém sem hadir voru skilun og fengu
medferd med Fexeric, fram & marktaekt meiri aukningu & ferritini og transferrinmettun eftir 52 vikna
medferd (sja toflu 4) og markteekt leegri heildarskammt af jarni i bldaed (96 & moti 149 mg/méanudi) og
raudkornadrvandi lyfjum (7713 & méti 9183 a.e./viku) & sama timabili. A 52 vikna
medferdartimabilinu hélst bldédraudi tiltdlulega stédugur hja hdpnum sem fékk Fexeric samanborid vid
virka samanburdarhépinn (Tafla 4).

I lykilrannsokn 204 syndu sjaklingar med langvinnan nyrnasjikdom sem ekki voru i skilun og fengu
medferd med Fexeric, fram & marktaeka aukningu a transferrinmettun, ferritin- og bl6draudagildum i
sermi samanborid vid lyfleysu eftir 12 vikna medferd (p <0,001 fyrir medferdarmun fyrir allar
melingar) (Tafla 4).




Tafla4: Samantekt & nidurstddum vardandi samveegi jarns i viku 12 og viku 52 i rannsékn

304 (CKD 5D) og i viku 12 i ranns6kn 204 (CKD ND)

Rannsokn 304 (CKD 5D) Rannsokn 204 (CKD ND)
Virkur
Fexeric samanburour Fexeric Lyfleysa

Meeling N=281 N=146 N=72 N=69
Grunngildi TSAT

+ + + +
(medaltal + SD, %) 31,3+11,2 30,8+11,6 216+74 21,0+8,3
Breyting & TSAT fra
grunngildi i viku 128 8,8 +18,3 0,5 +15,8 10,2+125 -1,0+ 750
(medaltal = SD, %)
Breyting & TSAT fra
grunngildi i viku 52 79+18,3 -1,0+ 14,9 NAP
(medaltal = SD, %)
Ferritin vid grunngildi 502,8+2929 | 6095+3077 | 1158%831 | 110+809
(medaltal = SD, ng/ml)
Breyting & ferritini fra
grunngildi i viku 12 162,7 + 284,3 44,0 £270,4 73,5+ 76,2 —4,4+475
(medaltal + SD, ng/ml)
Breyting & ferritini fra
grunngildi i viku 52 302,1 +433,7 22,4 3740 NAP
(medaltal + SD, ng/ml)
HIutfaII_mec’) ferrl_tm_> 500 166 (59,1%) 87 (59,6%) 0 0
ng/ml vid grunngildi
Hlutfall med ferritin > 500 3 0 0
ng/mi  viku 12 174 (61,9%) 86 (58,9%) 3 (4,2%) 0
Hlutfall med ferritin > 500 0 0
ng/mi { viku 52 160.(56,9%) 63 (43,2%) NAP
Hgb vid grunngildi

+ + + +
(medaltal + SD, g/dl) 11,61+ 1,24 11,71+ 1,26 10,5+0,81 106+1,1
Breyting & Hgb fra
grunngildi i viku 12 0,19+1,41 -0,19+ 1,53 0,4+0,75 -0,2+0,91
(medaltal +SD, g/dI)
Breyting &Hgb fra
grunngildi i viku 52 -0,20 £ 1,34 -0,55+ 1,59 NAP
(medaltal + SD, g/dlI)

® Samsettur endapunktur { rannsokn 204.
Allar adrar feeribreytur voru auka- eda kénnunarendapunktar i rannséknunum tveimur.
Hgb: hemdglobin; NAP: & ekki vid; SD: stadalfravik; TSAT: transferrinmettun

Boérn

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur Ur rannséknum & Fexeric
hj& einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd a bléofosfathaekkun sem tengist langvinnri
nyrnabilun (sja kafla 4.2 um notkun handa bérnum).
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Skert lifrarstarfsemi

Af peim 557 sjuklingum sem fengu Fexeric i sameinada 6ryggispydinu, syndu 67 (12%) sjuklingar
visbendingar um truflun & lifrarstarfsemi vid grunngildi. bessir sjuklingar fengu medferd i samraemi
vid radlagda skammtadazetlun &n nokkurs 6ryggisvanda.

Engar visbendingar komu fram um skerta lifrarstarfsemi eda verulegar breytingar & lifrarensimum
medan a klinisku rannséknum med Fexeric stod, par & medal langtima rannséknum.

5.2 Lyfjahvorf

Formlegar rannsoknir & lyfjahvorfum hafa ekki verid gerdar vegna stadsetningar helsta verkunarméta
lyfsins i meltingarveginum.

Rannsokn & feeribreytum vardandi geymslu jarns i sermi syndi fram & ad almennt frasog jarns.af
vOldum Fexeric er litid, eda u.p.b. 1%.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Okliniska aztlunin var byggd & 7 endurteknum skammtarannsoknum 4 eiturverkunum hja rottum og
hundum. Markliffeeri fyrir helstu eiturahrif jarnsitrats er meltingarvegurinn, med visbendingar um
slimhdarrof og brada eda medalbrada bélgu i meltingarvegi hja hundum i haeekkudum skdmmtum. Hja
hundum med naegilegt jarn voru sméasajar og storsaejar nidurstodur Ur rannséknum & lifur i samraemi
vid merki um uppsofnun jarns.

Upplysingar um frumkomin og sidbdin lyfhrif, lyfjafreedilegt 6ryggi og lyfjahvorf Fexeric voru
fengnar ar ranns6knum & eiturverkunum eftir endurtekna skammta,og syndu ekki fram & neinn
Oryggisvanda fyrir menn.

Upplysingar um erfdaeiturhrif, krabbameinsvaldandi ahrif'eg eiturverkanir jarnsitrats & &xlun og
proska voru fengnar ur birtum visindaskrifum. Upplysingar dr rannséknum & krabbameinsvaldandi
ahrifum hafa synt fram a ad jarnsitrat er ekki krabbameinsvaldandi hja misum og rottum pegar pad er
gefid i vodva eda undir had. jarnsitrat olli hvorkistékkbreytingum & syklaprofi fyrir afturhvarfs
stokkbreytingar (Ames profi) né litningabreytingum a fravikapréfi & litningum i trefjakimfrumum
kinverskra hamstra.

6. LYFJAGERDARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Forhleypt sterkja

Kalsiumsterat

Filmuhud

Hypromellosi

Titantvioxio

Triasetin

Sunset Yellow FCF (E110)
Alllra rautt AC (E129)
Indigdkarmin

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

2 ar.
Geymslupol eftir ad glasio er fyrst opnad: 60 dagar

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

6.5 Gerdilats og innihald

Glos ur HDPE med barnadryggisloki og purrkefni.
Pakkningasteerd: 200 filmuhudadar toflur.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Akebia Europe Limited

¢/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay

Dublin 2

irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/15/1039/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 23. september 2015.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDATAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byraqir fyrir lokasampykkt

Propak Health Ltd

3-4 Ballyboggan Industrial Estate
Ballyboggan Road

Finglas

Dublin 11

irland

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

e  Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins komafram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerdwer krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru_ i evrépsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um &ryggi lyfsins innan 6 manada fré utgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EBDA TAKMARKANIRERWARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agtlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um &hettustjérnun:
o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e begarlahattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/aheettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.

o  Skylda til adgerda eftir utgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamork
Rannsdkn an inngrips eftir markadsleyfi (post-authorisation safety study, PASS): 54 manudum
framvirk, &horfsrannsdkn, fjélsetra, & sjaklingum med langvinnan nyrnasjukdém eftir fyrstu
sem voru medhdndladir med Fexeric til ad fa langtimagogn (2 ar) um 6ryggi markads-
(p.m.t. ofhledsla & jarni, baedi sykingar og veikindi i gérnum), sérstaklega hja setningu i
sjuklingum i ESB, 6ldrudum og hadldrudum sjuklingum i skilun (bl6dskilun ESB.
(hemodialysis, HD) og kvidskilun (peritoneal dialysis, PD)) og hja sjuklingum sem

voru ekki i skilun og ad auki ad endurspegla akvedna &hzttu hja undirhépum med

ferritingildi i sermi > 500 ng/ml og hj sjuklingum & bilinu 200 til <500 ng/ml.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

YTRI ASKJA OG MIBI A GLASI

1. HEITI LYFS

Fexeric 1 g filmuhudadar téflur
jarnsitrat samhaefingarfloki

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 1 g af jarnsitratfléttu (sem jafngildir 210 mg af prigildu jarni).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig sunset yellow FCF (E110), all(ra rautt AC (E129), sjé& fidnari tpplysingar i
fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuh(oud tafla
200 filmuhddadar toflur

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG JKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNABARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL-NE SJA

Geymid par semborn.hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir ad glasid er fyrst opnad.: 60 dagar
Opnunardagsetning: (eingongu glas)

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid ekki vid harri hita en 25°C
Geymid glasid vel lokad 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 MARKADBSLEYFISHAFA

Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/15/1039/001

13. LOTUNUMER

Lot

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEDBLINDRALETRI

Fexeric 1 g (eingdngu askja)

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni‘er-tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. 'EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:

18






Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Fexeric 1 g filmuhadadar toflur
jarnsitratflétta

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 & 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.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pad geturvaldid
beim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig'um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota & Fexeric

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Fexeric

Pakkningar og adrar upplysingar

oo~ E

1. Upplysingar um Fexeric og vid hverju'pad er notad

Fexeric inniheldur jarnsitratfléttu sem’ervirkasnnihaldsefnid. pad er notad til ad draga Ur haum
gildum fosfors i bl6di hja fulloronum med skerta nyrnastarfsemi.

Fosfor er ad finna i morgum matvaelum. Sjuklingar med nyru sem vinna ekki a réttan hatt eru ekki
feerir um ad losa sig vio fosfdr ar likamanum a fullnaegjandi hatt. betta getur leitt til harra gilda fosfors
i bldainu. Mikilveegt er.ad halda gildi fosfors edlilegu til ad vidhalda heilbrigdi beina og &da og til ad
koma i veg fyrir klada i hud, roda i augum, beinverki eda beinbrot.

Fexeric binst fosfér i faedunni i meltingarveginum til ad koma i veg fyrir ad hann frasogist inn i bl63id.
Fexeric-bundni fosforinn utskilst sidan ut ar likamanum med haegdum.

Pér geeti-hafa verid radlagt ad fylgja serstoku mataraedi til ad koma i veg fyrir ad fosfor i bl6dinu
heekki mikid. Ef svo er, verdur pu ad halda afram ad fylgja sérstaka matareedinu, jafnvel pott pa takir
Fexeric.

2. Adur en byrjad er ad nota Fexeric

Ekki mé& nota Fexeric

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir jarnsitratfléttu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6)

- ef pu ert med I&g gildi fosfors i bl6dinu

- ef pu ert med alvarlegan sjukdém i maga eda prmum eins og maga- eda parmablaedingu

- ef pa ert med jarngeymdarkvilla, sjakdémsastand sem veldur pvi ad likaminn tekur upp of
mikid jarn ar fadunni
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- ef pd ert med einhvern annan sjukdom sem tengist of miklu jarni.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en Fexeric er notad ef pd ert med:
- of mikid jarn i likamanum

- bolgu i pormum

Eftirlitsrannsdknir

Fexeric haekkar gildi jarns i likamanum. par sem of mikid jarn getur verid heettulegt verda gerdar
bl6drannséknir med reglulegu millibili til ad kanna jarngildin. bessi blédrannsokn getur verid hluti af
venjubundnum profunum vegna nyrnasjukdémsins.

Born og unglingar
Lyfid ma ekki gefa bérnum og unglingum yngri en 18 ara. EKki hafa verid gerdar rannsoknir & oryggi
og verkun Fexeric hja pessum sjuklingahdpi.

Notkun annarra lyfja samhlida Fexeric
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um &ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Eftirfarandi lyf geta haft ahrif a eda ordid fyrir ahrifum af Fexeric:

e Onnur lyf sem innihalda jarn
Fexeric inniheldur jarn og laeknirinn geeti purft ad breyta skammti annarra lyfja sem innihalda jarn.

e Lyfsem innihalda &l
Ekki mé taka Fexeric samhlida lyfjum sem innihalda al.

e Lattu lekninn eda lyfjafreeding vita ef pa tekur eda getirtekio lyfin hér ad nedan. Laeknirinn geeti
viljad breyta skommtum pessara lyfja eda radlagt pér ad.taka pessi lyf 2 kist. fyrir eda eftir toku
Fexeric. Einnig geeti verid ihugad eftirlit med blddgildum pessara lyfja:

- Cipréfloxacin, doxycyklin, cefdinir: lyf vid bakteriusykingum

- Valprésyra: lyf vid flogaveiki og gedraeenum sjukdémum

- Sertralin: lyf vid punglyndi

- Metétrexat: lyf vid iktsyki, krabbameini og hudsjikdémnum séra (psoriasis)
- Alendrénat: lyf vid minnkudum beinmassa og péttleika

- Levdddpa: lyf vid Parkinsonsveiki

- Levotyroxin: lyf vio skorti skjaldkirtilshormoni

Medganga og brjostagjof
Vio medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi@our enlyfiod er notad.

¢ Medganga

Ef pu getur ordio pungud, verdur pu ad nota getnadarvarnir medan & medferd stendur. Ef pu
verdur pungud medan a meoferd stendur, verdur pu ad leita rada hja lekninum. Ekki er vitad hvort
Fexeric hafi einhver ahrif & 6feedd born.

e Brjoéstagjof

Lattu lekninn vita ef pa vilt hafa barnid pitt & brjosti. EKKi er vitad hvort Fexeric geti borist med
brjéstamjolk og haft &hrif & barnio.

Akstur og notkun véla
Fexeric hefur engin &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Fexeric inniheldur sunset yellow FCF (E110) og alltra rautt AC (E129)
petta getur valdid ofnaemisviobrogdum.
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3. Hvernig nota & Fexeric

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er:

- upphafsskammtur handa fulloronum: 3 til 6 toflur & sélarhring i adskildum skommtum, med
eda strax a eftir adalmaltioum dagsins. Ef lyfid er tekid med maltioum hjalpar pad lyfinu ad
vinna.

Sjuklingar sem ekki eru i skilun purfa minni upphafsskammt: 3 toflur & sélarhring i adskildum

skOmmtum, med eda strax & eftir maltioum dagsins.

Leeknirinn geeti dregid Ur eda aukid upphafsskammtinn samkveaemt gildi fosfors i blédinu.

Leeknirinn mun fylgjast reglulega med fosforgildunum. Pessi blédrannsokn getur verid hluti.af

venjubundnum préfunum vegna nyrnasjiukdomsins.

- hamarks skammtur: 12 t6flur & sélarhring i adskildum skémmtum, med eda strax-a eftir
maltidum dagsins

Lyfjagjof
Taktu toflurnar i heilu lagi med einu glasi af vatni, med eda strax & eftir maltid:

Ef tekinn er steerri skammtur af Fexeric en melt er fyrir um
Ef pu tekur of mikid Fexeril skaltu lata leekninn eda lyfjafreeding vita.
Hafou tafarlaust samband vid eitrunarmidstod ef barn tekur Fexeric:fyrir slysni.

Ef gleymist ad taka Fexeric
Taktu naesta skammt & venjulegum tima med maltid. Ekki&ad tvéfalda skammt til ad beeta upp
skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Fexeric
Medferd & haum gildum fosférs i bléoi er yfirleitt naudsynleg yfir langt timabil. Mikilvaegt er ad pu
haldir afram ad taka Fexeric eins lengi og laeknirinn avisar lyfinu.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings efporfer.a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll Iyf geturpetta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef pu finnur fyrir:

- verulegum kvidverkjum eda haegdatregdu (sjaldgeeft)
- bl6dugum-uppkostum (sjaldgeeft)

- bléoi i heegdum (sjaldgeeft)

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram vid notkun Fexeric hja sjuklingum i skilun:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- mislitar haegdir
- nidurgangur

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- haegdatregda

- verkir/6pagindi i kvid

- paninn kvidur eda upppemba

- Ogledi, uppkaost
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Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- breytingar & magni jarns i nidurstédum bl6drannsokna
- minnkud eda aukin matarlyst

- meltingartruflanir, vindgangur

- bolga i innra byrdi maga, sér i slimh(d maga eda efsta hluta parma
- bakflaedi magasafa upp i vélinda

- 6edlilegar heaegdir, éreglulegar haegdir

- lag gildi fosfors i sermi

- munnpurrkur

- truflanir & bragdoskyni

- héfudverkur

- sundl

- lag gildi kaliums i sermi

- pvagleki

- haoutbrot, kl&di

- hjartslattaronot

- maedi, 6nghlj6d, edlileg 6ndunarhlj6d

- verkur

- porsti

- berkjubdlga

- vodvameiosli

- pyngdaraukning

- vokvi i lungum

- mjog har bldoprystingur

Algengustu aukaverkanirnar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum) hja sjuklingum
sem ekki eru i skilun hafa einnig ad gera med maga eda'parma:

o mislitar haegdir

o nidurgangur

) haegdatregda

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli- Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
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 &éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Fexeric

Geymid lyfid sem’born hvorki na til né sja.

Ekki skal'nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & glasinu og 6skjunni a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymid lyfjaglasid vel lokad til varnar gegn raka.
Notid innan 60 daga eftir ad glasid er fyrst opnad.

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

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fexeric inniheldur

Virka innihaldsefnid er jarnsitratflétta.

Hver filmuhadud tafla inniheldur 1 g af jarnsitratfléttu (sem jafngildir 210 mg af prigildu jarni).
Onnur innihaldsefni eru forhleypt sterkja, kalsiumsterat, hypromelldsi, titantvioxid, triasetin, sunset
yellow FCF (E110), allura rautt AC (E129), indigokarmin.

Lysing & atliti Fexeric og pakkningastaerdir
Fexeric filmuhUdadar toflur eru ferskjulitadar, spordskjulaga toflur med upphleyptu ,,KX52“ & annarri
hlidginni. Toflurnar eru 19 mm ad lengd, 7,2 mm ad pykkt og 10 mm & breidd.

Toflunum er pakkad i plastglos med barnadryggisloki. ber fast i einni pakkningasteerd med 200
toflum i glasi.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

irland

Framleidandi:

Propak Health Ltd.

3-4 Ballyboggan Industrial Estate
Ballyboggan Road

Finglas

Dublin 11

irland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:
Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

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