VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Tasermity 800 mg filmuhtdadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 800 mg sevelamerhydrdklorid.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhaoud tafla (tafla).
A adra hlid beinhvitra, sporskjulaga taflnanna er letrad ,,SH800.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Tasermity er &tlad til ad hafa hemil & blodfosfathaekkun hja fullordrium sjaklingum sem eru i
blodskilun eda kvidskilun. Nota & sevelamerhydroklorio sem hluta af fjolpaettri medferd, ef til vill med
kalsiumuppbdt, 1,25-dihydroxy D3 vitamini eda einni af afleidum pess, til ad hafa hemil & framgangi
nyrnabilunar beinasjukdoms.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Upphafsskammtur

Réadlagdur upphafsskammtur af sevelamerhydroklorio er 2,4 g eda 4,8 g a solarhring eftir kliniskum

pérfum og sermispéttni fosfors. Taka skal sevelamerhydroklorio toflur prisvar sinnum a sélarhring
med maltioum.

Sermispéttni fosfats, hja sjuklingum sem Upphafsskammtur
ekki nota fosfatbindandi lyf sevelamerhydrdklorid 800 mg
taflna
1,76 - 2,42 mmdl/l (5,5 - 7,5 mg/dl) 1 tafla 3 sinnum & s6larhring
> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 2 toflur 3 sinnum & sélarhring

Um sjaklinga sem nota fosfatbindandi lyf gildir ad gefa skal 1 gramm af sevelamerhydrokloridi i stad
hvers gramms af pvi lyfi, samhlida pvi sem fylgjast skal med sermispéttni fosfors til ad tryggja
videigandi sélarhringsskammt.

Skammtastilling og vidhaldsmedferd

Fylgjast & naid med sermispéttni fosfats og auka a skammt sevelamerhydroklério um 0,8 g prisvar
sinnum & sélarhring (2,4 g/sélarhring) med pad ad leidarljosi ad leekka sermispéttni fosfats nidur i eda
nidur fyrir 1,76 mmol/l (5,5 mg/dl). Mela skal sermispéttni fosfats & tveggja til priggja vikna fresti
pangad til sermispéttni fosfats er ordin stédug og eftir pad skal mala hana med reglubundnu millibili.

Skammtar geta verid & bilinu 1 til 5 toflur af 800 mg med hverri maltid. Ao medaltali var notadur 7 g
skammtur af sevelamerhydrdkloridi a dag i langvarandi hluta (chronic phase) kliniskrar rannséknar
sem stod i eitt ar.



Born
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun lyfsins hja sjuklingum yngri en 18 ara.

Skert nyrnastarfsemi
EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun lyfsins hja sjuklingum sem ekki eru byrjadir i skilun.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Sjuklingar eiga ad taka sevelamerhydroklorio med maltidum og fara eftir fyrirmalum um mataraedi.
Gleypa verdur toflurnar i heilu lagi. Hvorki ma mala, tyggja né brjota peer &dur en peer eru teknar inn.

4.3  Frabendingar

° Ofnami fyrir sevelameri eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
o Blodfosfatskortur
° Teppa i gérnum.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Verkun og 6ryggi sevelamerhydroklorid hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med:

° kyngingarkvilla

o virkan bdlgusjukdém i pérmum

. maga- og parmahreyfingaraskanir, p.m.t. dmedhondlada eda alvarlega magalémun, ristilpoka
(diverticulosis), magateemingartregdu og 6edlilegar eda éreglulegar parmahreyfingar

o sOgu um meirihattar uppskurd & maga og/eda pérmum.

pvi skal geeta vartdar pegar sevelamerhydrokldrid er notad hja sjuklingum med pessi einkenni.

Garnateppa og garnastifla/garnastifluvottur

Orsjaldan hefur garnateppa (intestinal obstruction) og garnastifla/garnastifluvottur (ileus/subileus) sést
hja sjuklingum i medferd med sevelamerhydroklorid. Hegdatregda getur verid undanfarandi einkenni.
Fylgjast skal naid med sjuklingum med haegdatregdu pann tima sem peir eru i medferd med
sevelamerhydréklorid. Endurskoda skal medferd hja sjuklingum sem fa alvarlega haegdatregdou eda
onnur alvarleg einkenni i meltingarvegi-

Fituleysanleg vitamin

A, D, E, og K-vitaminskortur getur komid fram hja sjuklingum i skilun, en pad fer eftir matarraedi og
edli nyrnabilunar a lokastigi. EKKi er haegt ad utiloka ad sevelamerhydrdklorid geti bundid
fituleysanleg vitamin i mat sem sjuklingur neytir. Hja sjuklingum sem taka ekki pessi vitamin parf pvi
ad ihuga eftirlit med péttni A-, D- og E-vitamina og mat & K-vitaminstddu med pvi ad mela
thrombdplastintima og gefa skal vitaminuppbdt sé pess porf. Melt er med vidbotareftirliti med
vitaminum og folinsyru hja sjuklingum i kvidskilun par sem péttni A-, D-, E- og K-vitamina var ekki
melt hja pessum sjuklingum i klinisku rannsékninni.

Folinsyruskortur
Sem stendur liggja ekki fyrir neegjanlegar upplysingar til ad unnt sé ad atiloka hugsanlegan
félinsyruskort vid langtima medferd med sevelamerhydrokloridi.

Blodkalsiumleekkun/blodkalsiumhaekkun

Hjéa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi getur komid fram blédkalsiumlaekkun eda
blodkalsiumhaekkun. Sevelamerhydrdoklorid inniheldur ekki kalsium. Fylgjast skal med sermispéttni
kalsiums eins og gert er vid venjulega eftirfylgni hja sjaklingum i skilun. Gefa skal kalsiumuppb6t ef
blodkalsiumlaekkun kemur fram.




Efnaskiptablodsyring

Sjuklingar med langvinna nyrnabilun eiga & heettu ad fa efnaskiptabl6dsyringu. Tilkynnt hefur verid
um versnandi bl6dsyringu vid ad skipta ar 6drum fosfatbindandi lyfjum i sevelamer i nokkrum
rannsoknum par sem bikarbénatpéttni reyndist minni hja sjuklingum sem fengu medferd med
sevelamer en sjuklingum sem fengu medferd med fosfatbindandi lyfjum sem byggjast & kalsium. pvi
er melt med nanara eftirliti med sermispéttni bikarbonats.

Lifhimnubdlga
Sjuklingar i skilun eru i &kvedinni hattu & sykingu sem tengist skilunarmedferdinni. Lifhimnubdlga er

pekktur fylgikvilli hja sjaklingum i kvidskilun og i kliniskri rannsékn & sevelamerhydroklério komu
fram nokkur slik tilfelli. pvi skal hafa naid eftirlit med sjuklingum i kvidskilun til ad tryggja
areidanlega og videigandi smitgat og ad hugsanleg einkenni um lifhimnubdlgu séu greind og
medhondlud hratt.

Kyngingarérdugleikar og vandamal vegna asvelgingar

Greint hefur verid fré sjaldgefum tilvikum um erfidleika vid ad kyngja sevelamerhydrokiorid toflunni.
I mérgum peirra tilvika voru sjuklingar jafnframt med adra sjikdoma, p.m.t. sjukdéma sem fylgja
kyngingarerfidleikar eda afbrigdilegt vélinda. Gata skal vartdar pegar sevelamerhydroklorio er gefid
sjuklingum sem eiga i erfidleikum med ad kyngja.

Skjaldvakabrestur
Meelt er med nanara eftirliti med sjuklingum med skjaldvakabrest sem nota sevelamerhydrékl6rid og
samhlida levotyroxini (sja kafla 4.5).

Medferd til lengri tima

par sem ekki liggja ennpé fyrir upplysingar um langtima notkun sevelamerhydroklorids i meira en eitt
ar, er ekki haegt ao utiloka alveg hugsanlegt frasog og uppsofriun sevelamers medan & medferd til
lengri tima stendur (sja kafla 5.2)

Kalkvakaofseyting

Sevelamerhydrdklorid eitt og sér er ekki @tlad til medferdar vid kalkvakaofseytingu
(hyperparathyroidism). Hja sjuklingum med sidkomna (secondary) kalkvakaofseytingu skal nota
sevelamerhydrokl6rio sem hluta af fjolpaettri medferd, ef til vill med kalsiumuppbét,
1,25-dihydroxy D3 vitamini eda einni af afleidum pess, til ad leekka péttni Gumbreytts kalkvaka
(iPTH).

Kl6rid i sermi

KI6rio i sermi getur aukist vié medferd med sevelamerhydrokléridi par sem i garnaholinu geta oroid
skipti & kl6ridi og fosfor. POtt ad ekki hafi komid fram kliniskt marktek haekkun & kI6ridi i sermi i
Kliniskum rannsoknum etti ad fylgjast med kloridi i sermi svo sem almennt er gert i reglubundnu
eftirliti hja sjuklingum i skilun. I hverju grammi af sevelamerhydrokloridi eru um 180 mg (5,1 mEq) af
klérioi.

Bolgusjukdoémar i meltingarvegi

I birtum fraedigreinum hefur verid greint fra tilvikum alvarlegra bélgusjikdéma & mismunandi stédum
i meltingarvegi (m.a. med alvarlegum fylgikvillum eins og bleedingu, rofi, saramyndun, drepi,
ristilbolgu, ...) tengt pvi ad sevelamer kristallar hafa verid til stadar. Ekki hefur p6 verid synt fram & ad
sevelamer kristallarnir hafi komid ferlinu af stad. Endurmeta skal medferd med sevelamerhydrokloridi
hja sjuklingum sem syna alvarleg einkenni fra meltingarvegi.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Skilun
Milliverkanarannséknir hafa ekki verid gerdar hja sjaklingum i skilun.

Ciprofloxacin



I milliverkanarannsdknum hja heilbrigdum sjalfbodalidum minnkadi sevelamerhydroklorid adgengi
ciprofloxacins um pad bil 50% pegar pad var notad samhlida sevelamerhydrokléridi i rannsokn par
sem gefinn var einn skammtur. Pess vegna & ekki ad nota sevelamerhydroklérid samhlida
ciprofloxacini.

Lyf vid hjartslattartruflunum eda flogaveiki
Sjuklingar sem notudu lyf vid hjartslattartruflunum eda flogaveiki voru Gtilokadir fra kliniskum
rannsoknum. Gaeta skal varidar pegar sevelamerhydrékldrid er notad hja sjuklingum sem einnig nota

slik Iyf.

Levotyroxin

Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid greint frd auknum styrk skjaldkirtilsérvandi
hormdns (TSH) hja sjuklingum sem nota sevelamerhydroklorid samhlida levotyroxin. bvi er meit med
nanara eftirliti med TSH-gildum hja sjuklingum sem f& baedi lyfin.

Ciclosporin, mycofenolatmofetil og tacrolimus hja liffeerapegum

Greint hefur verid fra leegri péttni ciclosporins, mycofenolatmofetils og tacrolimus hja liffeerapegum
vid samhlida notkun med sevelamerhydrdklorid, an nokkurra kliniskra afleidinga (t.d. hofnun igraedds
liffaeris). EKKi er unnt ad utiloka ad um milliverkun sé ad reeda og thuga skal naid eftirlit med
bl6dpéttni mycofenolatmofetils, ciclosporins og tacrolimus pann tima sem pessi-lyf eru notud
samhlida sevelamerhydrokléridi og eftir ad slikri samhlida notkun er heett.

Digoxin, warfarin, enalapril eda metopropol
I ranns6knum & milliverkunum hjé heilbrigdum einstaklingum hafdi sevelamerhydrdklo6rid engin ahrif
& adgengi digoxins, warfarins, enalaprils eda metopropols.

Proténpumpuhemlar
Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilvikum um haekkud fosfatgildi, sem koma 6rsjaldan fyrir,
hja sjuklingum sem nota préténpumpuhemla samhlida sevelamerhydrokloridi.

Adgengi
Sevelamerhydroklo6rio frasogast ekki og.getur haft ahrif & adgengi annarra lyfja. Vid notkun hvada lyfs

sem er, pegar minnkad adgengi geeti haft kliniskt mikilvaeg ahrif & 6ryggi eda verkun, skal gefa lyfid
minnst einni kist. & undan eda premur kist. & eftir sevelamerhydrdkl6ridi, eda laeknirinn skal thuga
melingar & blodpéttni.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Oryggi sevelamerhydréklorios hefur ekki verid stadfest hja pungudum konum. Dyrarannséknir benda

ekki til pess.ad sevelamer hafi neinar eiturverkanir a fosturvisa eda fostur. Ekki skal nota
sevelamerhydrokl6rio @ medgéngu nema bryna naudsyn beri til og ad undangengnu nadkveemu mati &
aheettu og avinningi baedi fyrir médur og fostur (sja kafla 5.3).

Brjéstagjof

Oryggi sevelamerhydroklorids hefur ekki verid stadfest hja konum med barn & brjosti. Einungis ma
gefa konum med barn & brjosti sevelamerhydroklorid ef bryn &steda er fyrir hendi og eftir ad nakveemt
mat & ahettu og avinningi hefur fario fram, badi fyrir médur og brjostmylking (sja kafla 5.3).

Frj6semi

Ekki liggja fyrir nein gogn um ahrif sevelamers & frjdsemi i ménnum. Rannsoknir & dyrum hafa synt
ad sevelamer hafdi ekki skerdandi ahrif & frjésemi i karlkyns eda kvenkyns rottum pegar utsetning
jafngildir tvéféldum hamarksskammti fyrir menn i kliniskum ranns6knum, sem er 13 g & dag, byggt &
samanburdi & hlutfalli likamsyfirbordsflatarmals.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla



Sevelamerhydroklorid hefur engin eda Overuleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6ryggi lyfsins
Algengustu (> 5% sjuklinga) aukaverkanirnar voru allar vegna meltingarfaera.

Tafla yfir aukaverkanir

Rannsdknir med samhlida tilraunarhdgun (parallel design studies) voru gerdar, & 244 sjaklingum sem
voru i blodskilunarmedferd, sem stod yfir i allt ad 54 vikur, og & 97 sjaklingum i kvidskilunarmedferd,
sem stod yfir i 12 vikur.

Aukaverkanir sem komu fram i pessum rannséknum (299 sjuklingar), kliniskri rannsékn an
samanburdar (384 sjuklingar) og greint var fra eftir markadssetningu, eru tilgreindar eftir tioni i
toflunni hér & eftir. Tioni tilvika er flokkud sem mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til 1/10),
sjaldgaefar (> 1/1.000 til 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000til 1/1.000), koma orsjaldan fyrir

(< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Liffeeraflokkur | Mjog Algengar Sjaldgefar | Koma drsjaldan = | Tidni ekki pekkt
algengar fyrir
Onamiskerfi Ofnaemi*
Efnaskipti og Blodsyring,
naring aukin
sermispéttni
klorids
Meltingarfeeri | Ogledi, Nidurgangur, Kvidverkur,
uppkost | meltingartruflun, stifla i
vindgangur, meltingarvegi,
verkir i efri hluta garnastifla/
kvidarhols, yfirvofandi
haegdatregda garnastifla,
sarpbolga, rof i
meltingarvegi
HUd og KI1&di, utbrot
undirhud

*reynsla eftir markadssetningu

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Heilbrigdum sjalfbodalidum hefur verid gefid sevelamerhydroklérid i allt ad 14 gramma skommtum,
sem samsvarar sautjan 800 mg toflum & dag, i atta daga, an nokkurra aukaverkana.

5. LYFJAFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid hyperfosfatemiu. ATC flokkur: VO3AEOQ2.

Tasermity inniheldur sevelamer sem er fosfatbindandi fjol(allylamin hydrdklorio) fjéllida, &n malms
og kalsiums og frasogast ekki. bad inniheldur margar aminur, sem eru adskildar frd& meginkedju

fjollidunnar med einu kolefnisatomi. Pessar aminur verda ad hluta til prétonubundnar i pérmunum og
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

tengjast fosfatsameindum med jéniskum tengjum eda vetnistengjum. Med pvi ad binda fosfat i
meltingarveginum laekkar sevelamer sermispéttni fosfats.

I kliniskum ranns6knum hefur verid synt fram & virkni sevelamerhydroklorids vid ad draga
sermispéttni fosfors hja sjuklingum i bl6dskilun eda kvidskilun.

Sevelamer dregur Ur tioni blédkalsiumhaekkunarlota samanborid vid sjuklinga sem nota fosfatbindandi
Iyf sem eingdngu byggjast & kalsiumi, liklega vegna pess ad lyfid sjalft inniheldur ekkert kalsium.
Synt var fram 4 ad ahrif a fosfat og kalsium héldust, i ranns6kn sem fylgt var eftir i eitt ar.

I dyralikénum hefur verid synt fram & ad sevelamer bindur gallsyrur in vitro og in vivo.
Gallsyrubinding med jonskiptiresinum er vel pekkt adferd til ad minnka kélesterdl i blodi. I kliniskum
rannsoknum leekkadi medalgildi heildar og LDL kolester6ls um 15-31%. pessi ahrif koma fram eftir
2 vikur og haldast vid langtima medferd. Engin breyting vard hvad vardar priglyserid, HDL kolesterol
og albumin.

I kliniskum ranns6knum hja sjaklingum i blodskilun hafdi sevelamerhydroklorid eitt og sér ekki
vidvarandi og kliniskt marktaek ahrif & Gumbreyttan kalkvaka (iPTH). I 12 vikna rannsokninni, sem i
toku patt sjaklingar i kvidskilun, kom pé fram alika mikil laeekkun & iPTH og hjé sjaklingum sem fa
kalsiumacetat. Hja sjuklingum med sidkomna (secondary) kalkvakaofseytingu skal nota
sevelamerhydroklorid sem hluta af fjolpeettri medferd, ef til vill med kalsiumuppbo6t,
1,25-dihydroxy D vitamini eda einni af afleioum pess, til ad leekka péttni iIPTH.

I Kliniskri rannsokn, sem stod yfir i eitt &r, hafdi sevelamerhydroklorid engin deskileg ahrif &
umsetningu beina og steinefnautfellingu i beinum, umfram ahrif kalsium karboénats.

5.2 Lyfjahvorf

Samkvamt rannsékn a lyfjahvorfum eftir stakan skammt, sem gerd var hja heilbrigéum
sjalfbodalioum, frasogast sevelamerhydrdklorid ekki ar meltingarveginum. Ekki hafa verid gerdar
rannsoknir & lyfjahvorfum hja sjuklingum med nyrnabilun (sjé kafla 4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar

I forkliniskum rannséknum & rottum og hundum dr6 ur frasogi fituleysanlegra D, E og K-vitamina og
folinsyru pegar sevelamer var.gefid i skammti sem var 10-faldur radlagour hamarksskammtur handa
monnum.

I rannsokn & rottum greindist aukning & kopar i sermi pegar gefinn var 15-30 faldur s& skammtur
sevelamers sem atladur er ménnum. petta var hvorki stadfest i rannséknum & hundum né i kliniskum
rannsoknum.

Ekki liggja fyrir neinar formlegar upplysingar um krabbameinsvaldandi &hrif. Hins vegar hafa in vitro
0g in vivo rannsoknir bent til pess ad sevelamer hafi ekki eiturverkanir & erfdaefni. Somuleidis
fréasogast lyfid ekki ur meltingarveginum.

I rannsoknum & axlun saust engar visbendingar um ad sevelamer valdi fosturvisisdauda, fostureitrun
eda vanskdpun vid pa skammta sem notadir voru (allt ad 1 g/kg/sélarhring handa kaninum og allt ad
4,5 g/kg/sélarhring handa rottum). Beinmyndunargallar i beinagrind saust & nokkrum stédum i
rottuféstrum pegar maedurnar fengu 8-20 faldan pann 200 mg/kg hamarksskammt af sevelamer sem
&tladur er ménnum. Vera mé ad pessi ahrif séu afleiding D og/eda K-vitaminskorts vid svo stora
skammita.



6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Toflukjarni:

Vatnsfri kisilkvoda
Sterinsyra

Filmuhud:

Hypromell6sa (E464)
Diacetyltengd mondglyserid
Prentblek:

Svart jarnoxid (E172)
Propylenglykél
Hyprémell6sa (E464)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

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

6.5 Gerd ilats og innihald

HDPE-gls, med barnadryggisloki ar polypropyleni og med pynnuinnsigli.
Hvert glas inniheldur 180 filmuhtoadar toflur.

6.6 Sérstakar varudarraostafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKABSLEYFISHAFI

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

8. MARKADBSLEYFISNUMER
EU/1/14/953/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 26. februar 2015

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS



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

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



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

VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMbPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS

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 abyrgir fyrir lokasampykkt

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

irland

Genzyme Limited
37 Hollands Road
Suffolk

Haverhill

CB9 8PU
Bretland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKABDSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samraemi vid skilyrdi sem koma
fram i lista yfir vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i
grein 107c(7) i tilskipun 2001/83 og er-hirtur i vefgatt fyrir evropsk Iyf.

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

. Aztlun um aheettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i detlun um aheaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeerda aaetlun um ahaettustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

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

Ef skil & samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfersla & dzetlun um ahattustjornun er atlud & svipudum

tima ma skila peim saman.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKIMIDPI UMBUDA- MED BLUE BOX — 1 GLAS MED 180 800 MG TOFLUM AN YTRI
UMBUDBA

[1.  HEITILYFS

Tasermity 800 mg filmuhudadar toflur
sevelamerhydréklorio

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 800 mg sevelamerhydroklorid.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

180 filmuhudadar toflur.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gleypa verdur toflurnar i heilu lagi. Tyggid ekki.
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.

| 1. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid ekki vid herri 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 MARKADSLEYFISHAFA

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10
1411 DD Naarden

Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/953/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Tasermity

800 mg

| 17.

EINKVEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18.

EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Tasermity 800 mg filmuhtdadar toflur
sevelamerhydrékl6rid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

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

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Tasermity

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Tasermity

Pakkningar og adrar upplysingar

oD E=

1. Upplysingar um Tasermity og vid hverju pad er notad

Virka efnid i Tasermity er sevelamer. bad bindur fosfat tr f&du i meltingarvegi og leekkar pannig
fosfatstyrk i bl6di.

Tasermity er notad til ad hafa hemil & magni fosfats i bl6di hja fullordnum sjiklingum med
nyrnabilun, sem eru i bléoskilun eda kvidskilun.

Fullordnir sjuklingar med nyrnabilun semeru i blodskilun eda kvidskilun geta ekki styrt sermispéttni
fosfats i bl6di sinu. Magn fosfats i bl6di haekkar pess vegna (leeknirinn kallar petta blédfosfathaekkun).
Aukin sermispéttni fosfors getur valdid héroum atfellingum i likamanum, svokalladri kélkun. bessar
atfellingar geta gert blodaedarnar stifari pannig ad erfidara verdur ad deela bl6dinu um likamann. Aukin
sermispéttni fosfors getur einnig valdid klada i hud, raudsprungnum augum, beinverkjum og
beinbrotum.

Til ad hafa hemil & framgangi nyrnabilunar beinasjukdéms méa nota Tasermity med 6¢drum lyfjum, par
med talio faedubdtarefnum eins og kalki eda D-vitamini.

2. Aduren byrjad er ad nota Tasermity

Ekki'ma nota Tasermity:

o ef pa ert med of litid fosfat i bl6dinu (leeknirinn athugar petta fyrir pig).

o ef pu ert med parmateppu.

o ef pa ert med ofnaemi fyrir sevelameri eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum adur en Tasermity er notad ef eitthvad af eftirfarandi & vid:
o ef pu ert ekki i skilun
o ef pa att i vandraeedum med ad kyngja
o ef pu ert med kvilla tengda parma- og magahreyfingum
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o ef pu ert med einkenni seinkadrar temingar a magainnihaldi eins og seddutilfinningu, 6gledi
og/eda uppkdst

o ef pu ert med langvarandi nidurgang eda kvidverki (einkenni bolgusjukdéms i pdrmum)

o ef pu hefur gengist undir meirihattar maga- eda parmaskurdadgero.

Vidbotarmedferd:
Vegna nyrnasjukdoms eda skilunar getur:

o Kalk i bldoi aukist eda minnkad. Vegna pess ad Tasermity inniheldur ekki kalk mun laeknirinn
pinn hugsanlega avisa pér kalktoflum.

e D-vitamin i bl6dinu ordid of litid. Pess vegna getur verid ad leeknirinn muni fylgjast med magni
D-vitamins i blédinu og avisa pér D-vitamini eftir pvi sem porf krefur. Ef pd notar ekKki
fjdlvitamin er einnig hugsanlegt ad of litid sé af A, E og K-vitamini og félinsyru i blédinu og
pvi er hugsanlegt ad laeknirinn fylgist med pessu og avisi pér vitaminuppbot eftir porfum.

Breyting a medfera:
pegar skipt er ur 60ru fosfatbindandi lyfi yfir i Tasermity méa vera ad leeknirinn lati hafa nanara eftirlit
med blédpéttni bikarbonats par sem hugsanlegt er ad Tasermity dragi Ur péttni bikarbonats.

Sérstok athugasemd vardandi sjuklinga i kvidskilun

Hugsanlegt er ad pu fair lifhimnubolgu (sykingu i kvidvokva) i tengslum vid kvidskilunina. Heegt er
ad draga Ur heettu & sliku med pvi ad geeta vandlega smitgatar pegar skipt-er um poka. Tafarlaust skal
lata leekninn vita ef pa finnur fyrir eftirtéldum nyjum einkennum: Opzaegindi i kvidi, paninn kvidur,
kvidverkir, eymsli i kvidi eda hardur kvidur, haegdatregda, hiti, kuldahroilur, 6gledi eda uppkost.
Gera ma réo fyrir ad haft verdi nanara eftirlit med pér hvad vardar vandamal sem tengjast lagum
gildum A, D, E og K-vitamins og félinsyru.

Born og unglingar
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun hja bérnum (yngri en 18 ara). bvi er ekki malt med
notkun Tasermity fyrir boérn yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Tasermity
Latid leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru.notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

e  Ekki skal taka Tasermity samtimis ciprofloxacini (syklalyf).

e  beir sem nota lyf vid hjartsiattartruflunum eda flogaveiki skulu rddfeera pig vid leekninn &dur en
medferd med Tasermity hefst.

e  Tasermity getur dregid ur ahrifum lyfja eins og ciclosporins, mycofenolatmofetils og tacrolimus
(lyf sem eru notud fyrir liffeerapega). Laeknirinn mun radleggja pér hvad skuli gera ef pa notar

pessi lyf.

e  Hjasumum einstaklingum sem nota levétyroxin (skjaldkirtilshormén) samhlida Tasermity
verdur drsjaldan vart vid haeekkun TSH gilda i blddinu (efni i blddinu sem & patt i efnaskiptum
likarnans) bvi kann ad vera ad leeknirinn fylgist sérstaklega med TSH-gildum i bl6dinu.

e Ef pu notar lyf vid brjostsvida, vélindabakflaedi eda magaséri, eins og omeprazol, prantoprazol
eda lansoprazol parftu ad radfera pig vid leekninn adur en pu notar Tasermity.

Laeknirinn mun reglulega fylgjast med milliverkunum Tasermity og annarra lyfja.
I sumum tilfellum parf ad taka Tasermity & sama tima og annad lyf: Laeknirinn geti radlagt pér ad taka

petta lyf 1 KlIst. &dur eda 3 klst. eftir toku Tasermity, eda hann akvedur ad fylgjast med styrk
vidkomandi lyfs i bléoinu hja pér.
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Medganga og brjostagjof
Oryggi Tasermity hefur ekki verid stadfest hja pungudum konum eda konum med barn & brjosti.
Tasermity skal adeins gefa pungudum konum og konum med barn & brjosti ef pess er greinilega porf.

Vid medgodngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfid er notad

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Tasermity hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

3. Hvernig nota & Tasermity

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum. Hann mun akvarda skammt lyfsins Ut fra péttni fosfats i sermi. Radlagdur
upphafsskammtur Tasermity handa fullordnum og 6ldrudum (eldri en 65 ara) er ein eda tvaer toflur
med hverri maltid prisvar sinnum & sélarhring.

I upphafi mun laknirinn athuga péttni fosfats i blodi pinu & 2-3 vikna fresti og hugsanlega breyta
Tasermity skammtinum pegar porf er & (@ milli 1 til 5 t6flur med 800 mg med hverri maltio) til ad na
vidunandi péttni fosfats.

Gleypa verdur toflurnar i heilu lagi. Hvorki ma mala, tyggja né brjéta peer &dur en peer eru teknar inn.
Sjuklingar sem taka Tasermity skulu fylgja fyrirmeelum um mataraedi og vokvainntoku.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Vid hugsanlega ofskdmmtun skal samstundis haft samband vid leekni.

Ef gleymist ad nota Tasermity
Ef einn skammtur af lyfinu gleymist & ad sleppa honum og taka neaesta skammt & venjulegum tima med
mat. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um ol lyf getur betta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

par sem haegdatregda getur verid undanfarandi einkenni garnastiflu parf ad lata leekninn eda
lyfjafreeding vita af siikum einkennum fyrir eda medan & notkun Tasermity stendur.

Greint hefur verio fra eftirtéldum aukaverkunum hjé sjuklingum sem nota Tasermity:

Mjbg algengar(geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Ogledi, uppkost

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

Nidurgangur, meltingartruflun, kvidverkir, haeegdatregda, vindgangur.

Sjaldgafar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Blodsyring.

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
Ofnami.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Greint hefur verid fré tilfellum um klada, Gtbrot, kvidverki, haegar parmahreyfingar, garnastiflur,
bolgur i litlum afbrigdilegum pokum (kallast sarpbdlga) i digurgirni og garnarrof vid notkun
Tasermity.
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Tilkynning aukaverkana

Latio lsekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
bessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Tasermity
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 glasinu a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tasermity inniheldur

- Virka innihaldsefnio er sevelamerhydréklorid. Hver tafla inniheldur 400 mg af
sevelamerhydrokléridi.

- Onnur innihaldsefni eru vatnsfri kisilkvoda og sterinsyra, hypromellésa (E464) og diacetyltengd
monoglyserid, svart jarnoxio (E172), og prépylenglykol.

Lysing & atliti Tasermity og pakkningastaerdir

Tasermity toflur eru filmuhtdadar, beinhvitar, spordskjulaga toflur med aprentudum kédanum
,,SH800” & annarri hlidinni.

Toflurnar eru i glésum Gr hapéttni polyetyleni med barnadryggisloki ar polypropyleni og med innsigli.

Pakkningasteerdir:
1 glas med 180 toflum

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Genzyme Europe B.V.
Gooimeer-10

1411 DD Naarden
Holland

Framleidoendur:
Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

irland

Genzyme Ltd.

37 Hollands Road
Haverhill, Suffolk
CB9 8PU
Bretland
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Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfig:

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: + 32271054 00

bbarapus
SANOFI BULGARIA EOOD
Ten: +359 2 9705300

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

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

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

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

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

Espafia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

sanofi-aventis France

Tél : 0 800 222 555

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

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o0.0.
Tel: +3851 600 34 00

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 4035 600

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

UAB ,,SANOFI-AVENTIS LIETUVA*

Tel. +370 5 275 5224

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

Malta
Sanofi Malta Ltd
Tel: +356 21493022

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

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: + 4767 1071 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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

Portugal

Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda..

Tel: +351 21 35 89 400

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

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

Slovenské republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel.: +421 2 33 100 100

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

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



Kvnpog United Kingdom

sanofi-aventis Cyprus Ltd. Sanofi
TnA: +357 22 871600 Tel: +44 (0) 845 372 7101
Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 2451

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

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

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

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