VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Xoanacyl 1 g filmuhudadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING

Hver filmuhuodud tafla inniheldur 1 g af jarnsitrati (sem flétta (e. coordination complex) sem inniheldur
210 mg af prigildu jarni).

Hjalparefni med bekkta verkun

Hver filmuhudud tafla inniheldur 0,99 mg af sélsetursgulu FCF (E110) og 0,70 mg af alluraraudu AC
(E129).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhuoud tafla.

Ferskjulitud, spordskjulaga (19 mm 16ng, 7,2 mm pykk og 10 mm breid) merkt med ,,KX52 & annarri
hlidinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Xoanacyl er @tlad til medferdar & heekkudum fosfor i sermi samhlida jarnskorti hja fullordnum
sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Meoferd skal hafin undir eftirliti leeknis meo reynslu i medferd sjiklinga med nyrnasjukdoma.

Upphafsskammitur

Réolagour upphafsskammtur af Xoanacyl er:

o Sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdom sem ekki eru hadir skilun: 3 g 4 solarhring

o Sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdom sem hadir eru skilun og fa ekki pegar fosfatbindandi
lyf: 3—-6 g a sélarhring med hlidsjon af jarngildum og fosforgildum i sermi

o Sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdoém sem hadir eru skilun og fa ni pegar fosfatbindandi lyf

og skipta yfir i Xoanacyl: 6 g & solarhring

Taka verdur Xoanacyl med mat eda strax a eftir maltidum. Skipta skal heildardagskammtinum jafnt &
milli maltida dagsins, par sem pvi verdur vid komid, og namunda ad nastu heilu filmuhtidudu téflu; ef
ekki er haegt ad skipta heildardagskammtinum jafnt skal taka steerri hluta filmuhududu taflnanna med
steerstu maltid dagsins.

Verkun Xoanacyl hefur ekki verid rannsdkud i kliniskum rannsoknum hjé sjuklingum sem eru hadir
skilun an pess ad heimila samhlida medferd med jarni i blazed og/eda lyfi sem orvar raudkornamyndun
(ESA) eftir porfum.



Stodva skal adrar jarnmedferdir og fosfatbindandi medferdir til inntdku pegar medferd med Xoanacyl
er hafin. Einnig geeti purft ad draga ar eda heetta gjof jarns i1 blazd (sja kafla 4.4).

Sjuklingar sem fa petta lyf skulu fylgja fyrirmaelum um mataradi sem inniheldur 1itid af fosfati.
Titrun skammta

Fylgjast skal med jarngildum (t.d. bl6drauda, ferritini 1 sermi og mettun transferrins (TSAT)) og péttni
fosfors i sermi innan 2 til 4 vikna fra pvi ad byrjad er 4 Xoanacyl-skammtinum eda honum breytt og a
um pad bil 2-3 manada fresti pegar skammtur er ordinn stodugur. Haegt er ad auka eda minnka
skammtinn um 1 til 2 filmuhudadar téflur & solarhring med 2 til 4 vikna millibili eftir pérfum til ad
vidhalda jarngildum og fosfor i sermi vid radlogd markgildi upp ad hamarki 12 filmuhtdudum t6flum
a solarhring. Hafa skal i huga tvipett ahrif lyfsins til a0 koma i veg fyrir ofmedhondlun (sja kafla 4.4).

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um skammta sem eru staerri en 9 filmuhudadar toflur & solarhring
hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom sem ekki eru i skilun; pvi skal ekki nota skammta sem
eru steerri en 9 filmuhudadar toflur & sdlarhring hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjikdom sem
ekki eru hadir skilun, nema eftirlit sé aukid samhlioa.

Stoova skal medferd timabundid ef blodfosfatskortur kemur fram eda ef ferritin i sermi fer yfir
700 ng/ml og/eda TSAT fer yfir 40%. Pegar petta hefur gengio til baka mé hefja medferd ad nyju med

minni skammti (sja kafla 4.4).

Ef inntaka gleymist yfir daginn skal sjuklingum radlagt ad taka ekki skammtinn sem gleymdist i nestu
maltid.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er porf & skammtabreytingum hja 6ldrudum (sja kafla 5.1).

Skert lifrarstarfsemi

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi skulu hefja medferd med minni upphafsskammtinum,
3 filmuhtdudum téflum a sélarhring.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun Xoanacyl hja bornum og unglingum yngri en
18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til inntdku.

Gleypa skal filmuhtdudu téflurnar 1 heilu lagi; ekki ma tyggja eda mylja filmuhudadar toflur par sem
pad getur valdid litabreytingum 1 munni og a tdnnum.

4.3 Frabendingar

o Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1;
o Virkir alvarlegir sjakdémar i meltingarfeerum;
o Jarnofhledsla og adrir jarnuppséfnunarsjukdémar.



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Eftirlit med jarngildum

Allir sjuklingar sem fa lyfid purfa ad gangast undir a.m.k. arsfjordungslegt eftirlit med meelingum a
jarnbirgdum i sermi (ferritini og transferrinmettun i sermi (TSAT)) til a0 tryggja naegilega verkun og
til a0 koma i veg fyrir jarnofhledslu sem getur haft skadlegar heilsufarslegar afleidingar, svo sem
minnkada beinpéttni.

Heetta skal notkun Xoanacyl timabundid ef sermispéttni ferritins er yfir 700 ng/ml og/eda TSAT er yfir
40%. Vi0 pessar adstedur skal endurskoda aetlun um jarnuppbot (par a medal, ef vid 4, samhlida
jarngjof i blaxd).

Hugsanlega er porf & samhlida medferd med jarni i blaed og ESA-lyfi, einkum hja sjuklingum sem
hadir eru skilun. Velja skal skammta vandlega til ad na videigandi bl6oraudagildum ad teknu tilliti til
peirra markmida sem melt er me0 fyrir slik lyf. Porf fyrir jarn 1 blaed og ESA-lyf getur breyst med tid
og tima.

Sermispéttni ferritins og TSAT-gildi haekka eftir gjof jarns 1 blazd; pvi skal taka blodsyni til malinga
a jarnbirgdum a videigandi tima til ad skoda jarnstodu sjuklings eftir jarngjof i blazed, med hlidsjon af
lyfinu sem er notad, magni jarns sem gefid er og tioni skdmmtunar, en ad lagmarki 7 dogum eftir gjof
jarns 1 blaao.

Sjuklingar sem fa medferd med Xoanacyl mega ekki f4 samhlida medferd med 60rum jarnblondum til
inntoku.

Eftirlit med fosforgildum i sermi

Allir sjuklingar sem fa petta lyf purfa ad minnsta kosti arsfjordungslegt eftirlit med fosfor i sermi.
Stodva skal medferd med Xoanacyl timabundid ef blodfosfatlaekkun kemur fram (sja kafla 4.8).

Sjuklingar sem f4 medferd med Xoanacyl mega ekki f4 samhlida medferd med 60rum fosfatbindandi
lyfjum.

Bolgusjukdémur i p6rmum og bledingar i meltingarvegi

Ekki mé nota Xoanacyl hja sjuklingum med virka alvarlega meltingarfaerasjukdoma (sja kafla 4.3).
Sjuklingar med virkan boélgusjukdom i pormum med einkennum og nylegar bledingar i meltingarvegi
med einkennum voru utilokadir fra kliniskum rannsoknum. Xoanacyl ma adeins nota hja pessum
sjuklingum eftir itarlegt mat & avinningi/ahettu og fylgjast skal med einkennum fra meltingarvegi eftir
ad medferd er hafin og haetta medferd ef sjukdomurinn versnar.

Meltingartruflanir

Greint hefur verid fra aukaverkunum i meltingarfaerum, p.m.t. alvarlegum tilvikum nidurgangs,
kvidverkja og 6gledi og fylgjast skal med pvi hvort slik einkenni koma fram (sja kafla 4.8).
Heetta verdur notkun Xoanacyl hja sjuklingum med virka alvarlega meltingarfeerasjukdoéma (sja
kafla 4.3).

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver filmuhudud tafla inniheldur 0,99 mg af sélsetursgulu FCF (E110) og 0,70 mg af allararaudu AC
(E129) sem geta valdid ofneemisvidbrogdum.



4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki er melt med samhlida notkun

bar sem pekkt er ad sitrat eykur frasog als skal fordast efnasambdnd sem byggd eru a ali (t.d.
syrubindandi lyf sem innihalda alhydroxid) medan sjuklingar fa Xoanacyl.

Lyf med sérstakar radleggingar vardandi samhlida notkun med Xoanacyl

Lyfsem geta haft ahrif d frasog jarns { meltingarvegi

Eftirfarandi lyf geta haft milliverkanir vid Xoanacyl og ekki ma taka pau 4 sama tima heldur ad
minnsta kosti 2 klukkustundum fyrir eda eftir toku Xoanacyl:

o Kalsitumuppbétarefni;
. Syrubindandi lyf (t.d. lyf sem innihalda oxid, hydroxid eda magnesium- og kalsiumsolt);

Lyf sem geta haft milliverkanir vid Xoanacyl

Eftirfarandi lyf geta haft milliverkanir vid Xoanacyl og ekki ma taka pau 4 sama tima heldur ad
minnsta kosti 2 klukkustundum fyrir eda eftir toku Xoanacyl:

o Levétyroxin (tyroxin). Par sem vitad er ad lyf sem innihalda jarn draga ur frasogi levotyroxins
getur adgengi levotyroxins minnkad. Fylgjast skal med starfsemi skjaldkirtils, einkum eftir ad
medferd med Xoanacyl er hafin og eftir skammtabreytingar. Hugsanlega parf a0 adlaga
skammta levotyroxins medan 4 medferd med Xoanacyl stendur.

Tilteknar medferdir vid Parkinsonssjukdomi (levodopa, benserazid, entacapon);

Captopril (ACE-hemill med sulfthydrylhop);

Jarnklobindiefni (t.d. penicillamin);

Bifosfonot (t.d. alendronatnatrium);

Metyldopa (alfa-2-adrenvirkur viotakaorvi);

Akvedin syklalyf: tetrasyklin (t.d. doxycyklin), cefdinir, flaorékinolén (t.d. ciprofloxasin,
levofloxasin). I rannsoknum 4 lyfjamilliverkunum hja heilbrigdum kérlum og konum lakkadi
Xoanacyl adgengi ciprofloxasins sem gefid var samhlida (melt sem flatarmal undir ferli
[AUC]) um u.p.b. 45%. Aftur & moéti kom engin milliverkun fram pegar Xoanacyl og
ciprofloxasin voru tekin med 2 klst. millibili.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun jarnsitratfléttu hja pungudum konum.
Fyrirliggjandi upplysingar ur dyrarannsoknum naegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir 4 axlun.
Xoanacyl er hvorki atlad til notkunar 4 medgdngu né handa konum sem geta ordid pungadar og nota
ekki getnadarvarnir.

Brjéstagjof

Ekki er pekkt hvort jarnsitratflétta/umbrotsefni skiljast ut i brjostamjolk. Ekki er heegt ad utiloka heaettu
fyrir ungbdrn. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna
og akveda 4 grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda hatta/stodva timabundid medferd med
Xoanacyl.

Frjésemi

Engar upplysingar liggja fyrir um hugsanleg ahrif Xoanacyl 4 frjésemi.
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4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Xoanacyl hefur engin eda overuleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var frd hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom sem
fengu medferd med Xoanacyl voru nidurgangur og litabreytingar 4 heegdum sem komu fram hja
20,2% og 19,5% sjiklinga, talid i sému r&0.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem greint var fra samkveemt kliniskum rannsoknum hja sjuklingum med langvinnan
nyrnasjukdom (N=858) koma fram 1 t6flu 1. Aukaverkanir eru taldar upp eftir liffeeraflokkum og tioni,
algengustu aukaverkanirnar eru taldar upp fyrst. TiOni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:
mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1 000 til < 1/100), mjog
sjaldgeefar (= 1/10 000 til < 1/1 000); koma &rsjaldan fyrir (< 1/10 000); tidni ekki pekkt (ekki hegt ad
aztla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp
fyrst.

Tafla 1: Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum par sem Xoanacyl var gefio
sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdoém.

MedDRA Mjog algengar | Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki
flokkur eftir pekkt
liffeerum
Efnaskipti og Bloofosfatlaekkun Ofhledsla jarns
naering
Meltingarfzeri Nidurgangur, Kvidverkir Blooheegoir,
litabreyting & / 6paegindi i kvid / gyllinaed
hagdum uppbemba,
ogledi,
heaegodatregoa,
meltingartruflanir,
vindgangur

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Meltingartruflanir

Algengustu aukaverkanirnar komu fram 1 liffeeraflokknum meltingarfeeri (42,1%), par 4 medal alvarleg
tilvik (2,7%) og tilvik sem leiddu til pess ad notkun lyfsins var haett (5,9%). Alvarlegar aukaverkanir
fra meltingarfaerum voru m.a. nidurgangur (1,3%), kvidverkir (0,6%) og 6gledi (0,1%). Su aukaverkun
fra meltingarfaerum sem oftast vard til pess a0 meoferd var heett var nidurgangur (3,4%).

Ofhledsla jarns

Heekkun 4 ferritini og TSAT fram yfir 6ryggismork hefur komid fram vid notkun Xoanacyl (sja
kafla 4.4).



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 heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ofskommtun jarns er haettuleg og krefst tafarlausra vidbragda. Einkenni bradrar ofskdmmtunar jarns
eru m.a. uppkdst, nidurgangur, kvioverkir, skapstyggd og sljoleiki. Ef stadfest er eda grunur leikur &
a0 einhver hafi, af slysni eda asetningi, tekio of stéran skammt af Xoanacyl skal tafarlaust leita
leeknishjalpar. Hefja skal studnings- og einkennamedferd i samrami vid bestu pekkingu og thuga skal
notkun jarnklobindiefnis eins og desferrioxamins.

Ofskommtun Xoanacyl getur einnig valdid blodfosfatlakkun sem getur leitt til 6gledi og hdfudverks
og skal medhondla samkvaemt hefdbundnum kliniskum venjum.

5. LYFJAFREDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Ol énnur lyf til leekninga; lyf vid blodkaliumhakkun og blodfosfathakkun,
ATC flokkur: VO3AEO8

Verkunarhattur

Virka efnid 1 pessu lyfi er jarnsitratflétta sem er sérstaklega gerd til ad hafa stort yfirbordsflatarmal og
skilgreint moélhlutfall prigilds jarns & moti sitrati. Stort yfirbordsflatarmal jarnsitratfléttu hefur ahrif a
leysni prigilds jarns vio lifedlisfraedilegt syrustig og gerir pad ad verkum ad hluti prigilda jarnsins
frasogast og skilar jarni til efnaskiptaferlisins.

Jarnsitratflétta hefur tvéfaldan verkunarmata, einn sem tengist pvi ad utvega prigilt jarn og
annan sem tengist pvi ad draga tr frasogi fosfors. Tvofaldi verkunarhatturinn leidir til beinna
ahrifa vid a0 draga Ur virkum, heilum vaxtarpeetti trefjakimfrumu 23 (iFGF-23).

Eftir inntdku er leysanlegt prigilt jarn afoxad ur jarnprigildisformi yfir i jarntvigildisform
med jarnprigildisreduktasa i meltingarveginum. Eftir flutning i gegnum parmafrumurnar ut i
bl6310 berst oxad jarnprigildi um blodrasina bundid blodvokvaproteininu transferrini og er
tekid upp 1 blodrauda.

Sa hluti fléttunnar sem frasogast ekki hvarfast vio fosfat i fadu i meltingarveginum og fellur ut sem
jarnsitratfosfatflétta. betta efnasamband er 6leysanlegt og skilst it med heegdum og dregur pannig tr
pvi magni fosfats sem frasogast Gr meltingarveginum. Med pvi ad binda fosfat { meltingarveginum og
draga ur frasogi laekkar jarnsitratflétta gildi fosfors i sermi. Eftir frasog umbreyta vefirnir sitrati i
bikarbonat.

Verkun

brjar kliniskar lykilrannsoknir hafa verid gerdar til ad stydja vid verkun jarnsitratfléttu i medferd a
samhlida jarnskorti og haekkudum fosforgildum i sermi hja fullordnum sjuklingum med langvinnan
nyrnasjukdom. Tveer rannsoknir voru gerdar hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém sem ekki
voru hadir skilun (NDD) og ein rannsokn var gerd hja sjuklingum me0 langvinnan nyrnasjukdom sem
voru hadir skilun (DD).


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

Rannsokn 1 (KRX-0502-204)

Alls var 149 patttakendum med jarnskortsblodleysi og langvinnan nyrnasjukdoém sem voru ekki haodir
skilun (bl6draudi > 9,0 og < 12,0 g/dl [> 5,6 og < 7,5 mmol/1], ferritin 1 sermi < 300 ng/ml,
transferrinmettun [TSAT] < 30%, ferritin i sermi < 300 ng/ml) og hakkad fosfor i sermi (> 4 og

<6 mg/dl [> 1,3 og < 1,9 mmol/1]) slembiradad til ad fa annadhvort jarnsitratfléttu (N=75) eda
lyfleysu (N=74). Upphafsskammturinn var 3 filmuhudadar toflur/solarhring sem var titradur med
hlidsjon af fosforgildum i sermi; hamarksskammturinn var 12 filmuhudadar téflur/solarhring.

Samsettur adalendapunktur verkunar var breyting fra upphafsgildum til viku 12 4 TSAT og breyting
fra upphafsgildum til viku 12 & fosfor 1 sermi. Helstu aukaendapunktar verkunar voru m.a. breyting fra
upphafsgildi til viku 12 & ferritini i sermi, blodrauda og heilum vaxtarpetti trefjakimfrumu-23

(iFGF-23).

Vi0 skraningu i rannséknina voru 20,3% patttakenda me0 langvinnan 3. stigs nyrnasjukdém, 52,7%
med langvinnan 4. stigs nyrnasjukdom og 25,7% med langvinnan 5. stigs nyrnasjukdém. Medalaldur
patttakenda var 65,1 ar (a bilinu 21 til 88 ar; 56,1% > 65 ara) og meirihluti peirra voru hvitir (77,7%)
og konur (64,9%). Medaldagskammturinn af jarnsitratfléttu var 5,1 filmuhuodadar t6flur/sélarhring.

Adal- og aukaendapunktar hvad vardar samvaegi jarns og fosfors eru teknir saman i toflu 2.

Tafla 2: Rannsokn 1 - Samantekt 4 nidurstooum adalendapunkta og helstu aukaendapunkta

Breyta Lyfleysa Jarnsitratflétta
(N=69) (N=72)
TSAT i sermi, % Upphafsgildi
Medaltal (stadalfravik) 21,0 (8,26) 21,6 (7,44)
Vika 12, breyting fra
upphafsgildi
Medaltal minnstu fervika (LS
Mean) (stadalvilla) -1.1(1,20) 10,2 (1,18)
Munur midad vid lyfleysu
(stadalvilla) ) 11,3 (1,70)
95% oryggisbil fyrir mismun 8,0; 14,7
p-gildi - <0,001?
Fosfor i sermi, Upphafsgildi,
mg/dl [a] Medaltal (stadalfravik) 4,7 (0,60) 4,5 (0,61)
Vika 12, breyting fra
upphafsgildi
Medaltal minnstu fervika (LS
Mean) (stadalvilla) -0.2.(0,07) -0,7(0,07)
Munur midad vid lyfleysu
(stadalvilla) - 0,5 (0,10)
95% oOryggisbil fyrir mismun -0,7,-0,3
p-gildi - <0,001*
Ferritin i sermi, Upphafsgildi
ng/ml Medaltal (stadalfravik) 110,0 (80,88) 115,8 (83,11)
Vika 12, breyting fra
upphafsgildi
Medaltal minnstu fervika (LS
Mean) (stadalvilla) 4,2 (7.67) 335D
Munur midad vid lyfleysu
(stadalvilla) ) 775 (10.83)
95% oOryggisbil fyrir mismun 56,2; 98,7
p-gildi - <0,001?




Bléoraudi, g/dl

Upphafsgildi

[b] Medaltal (stadalfravik) 10,6 (1,07) 10,5 (0,81)
Vika 12, breyting fra

upphafsgildi
Meodaltal minnstu fervika (LS

Mean) (stadalvilla) -0.2(0,10) 0,4(0,10)
Munur midad vid lyfleysu

(stadalvilla) - 0.6 (0,14)
95% oryggisbil fyrir mismun 0.4: 0.9

midad vio lyfleysu e
p-gildi - <0,001*

iFGF-23, pg/ml Upphafsgildi
Medaltal (stadalfravik) 263,2 (226,30) 319,0 (577,48)
Vika 12, breyting fra

upphafsgildi
Meodaltal minnstu fervika (LS

Mean) (stadalvilla) 17.4(37.10) -108(36,21)
Munur midad vid lyfleysu

(stadalvilla) ) -125(52.42)
95% oOryggisbil fyrir mismun -220,-21,7
p-gildi - 0,017 [c]

Runubundin stigskipt préfunaraetlun var notud fyrir adal- og aukaendapunkta verkunar.
iFGF-23=heill vaxtarpattur trefjakimfrumu-23; TSAT=mettun transferrins.
[a] heegt er a0 aeetla gildi i mmol/l med breytistudlinum 0,3229; [b] haegt er ad azetla gildi i mmol/1

med breytistudlinum 0,6206; [c] ANCOVA-likan med medferd sem fasta verkun og upphafsgildi sem

skyribreytu.

Rannsékn 2 (KRX-0502-306)

batttakendur me0 jarnskortsblodleysi og langvinnan nyrnasjukdom sem voru ekki hadir skilun
(blodraudi > 9,0 og < 11,5 g/dl [> 5,6 og < 7,1 mmol/1], ferritin i sermi < 200 ng/ml og TSAT < 25%)

med fosfor i sermi > 3,5 mg/dl [> 1,1 mmol/1] voru teknir inn i rannsdknina. Alls var

234 patttakendum slembiradad til ad fa annadhvort jarnsitratfléttu (N=117) eda lyfleysu (N=117) i
16 vikur med upphafsskammtinum 3 filmuhudadar t6flur/sélarhring sem sidan var titradur med
hlidsjon af blodraudagildum med hamarksskammtinum 12 filmuhtdadar toflur/sodlarhring. Eftir

16. viku gatu patttakendur fario i 8 vikna framlengingarfasa par sem allir patttakendur fengu
jarnsitratfléttu i skammtinum 3 filmuhudadar téflur/sélarhring sem haegt var ad titra med hlidsjon af

kliniskri svorun.

Adalendapunktur verkunar var hlutfall peirra sem syndu blodraudasvorun, skilgreint sem patttakandi
med aukningu um > 1,0 g/dl [0,62 mmol/1] 4 einhverjum timapunkti 1 16 vikna samanburdarfasa meo
lyfleysu. Aukaendapunktar verkunar voru badi jarn- og fosforgildi: breyting & blodrauda, TSAT,
ferritin i sermi fra upphafi til viku 16, hlutfall patttakenda med vidvarandi bl6draudasvorun
(medalbreyting > 0,75 g/dl [0,47 mmol/1] 4 hverju 4 vikna timabili { 16 vikna samanburdarfasanum
med lyfleysu, ad pvi tilskildu ad > 1,0 g/dl [0,62 mmol/1] hafi einnig nadst & pessu timabili) og
breyting a fosfor i sermi fra upphafsgildi ad viku 16.

Vid skraningu i rannsoknina voru 48,1% patttakenda med langvinnan 3. stigs nyrnasjukdom, 42,1%
med langvinnan 4. stigs nyrnasjukdom og 9,9% med langvinnan 5. stigs nyrnasjukdom. Medalaldur
patttakenda var 65,4 ar (a bilinu 26 til 93 ara; 58,8% > 65 ara) og meirihluti peirra voru hvitir (68,7%)
og konur (63,1%). Medaldagskammturinn af jarnsitratfléttu var 5,0 filmuhtdadar toflur/solarhring.

Adal- og aukaendapunktar eru teknir saman i eftirfarandi toflu.




Tafla 3: Samantekt 4 niourstooum aodal- og aukaendapunkta i rannsékn 2

Breyta Lyfleysa Jarnsitratflétta
(n=115) (N=117)
Sjuklingar med A slembirddudu timabili
})’/“’m““svor““’ % patttakenda 19,1 52,1
¢ Munur midad vid lyfleysu (95% '
dryggisbil) - 33,0 (21,4; 44,6)
p-gildi - < 0,001 [c]
Vidvarandi A slembiréoudu timabili
blédraudasvorun, % Dpatttakenda 14,8 48,7
% Munur midad vid lyfleysu (95% )
oryggisbil) - 33,9 (22,8; 45,1)
p-gildi - < 0,001 [c]
Bléoraudi, g/dl |a] Upphafsgildi
Medaltal (stadalfravik) 10,38 (0,78) 10,44 (0,73)
Vika 16, breyting fra
upphafsgildi
Meodaltal minnstu fervika (LS
Mean) (stadalvilla) -0,08 (0,10 0,75 (0,09)
Munur midad vid lyfleysu
(stadalvilla) i 0,84 (0.13)
95% oOryggisbil fyrir mismun 0,58; 1,10
p-gildi - < 0,001 [d]
TSAT, % Upphafsgildi
Medaltal (stadalfravik) 19,6 (6,63) 20,2 (6,43)
Vika 16, breyting fra
upphafsgildi
Medaltal minnstu fervika (LS
Mean) (stadalvilla) 0,6 (1,37) 178 (1,37)
Munur midad vid lyfleysu
(stadalvilla) ) 18,4 (1,94)
95% oOryggisbil fyrir mismun 14,6; 22,2
p-gildi - < 0,001 [d]
Ferritin i sermi, Upphafsgildi
ng/ml Medaltal (stadalfravik) 81,7 (58,26) 85,9 (55,74)
Vika 16, breyting fra
upphafsgildi
Meodaltal minnstu fervika (LS
Mean) (stadalvilla) -7.7(9,23) 162,6 (9,00)
Munur midad vid lyfleysu
(stadalvilla) - 170,3 (12.89)
95% oryggisbil fyrir mismun 144,9; 195,7
p-gildi - < 0,001 [d]
Fosfor i sermi, Upphafsgildi
mg/dl [b] Medaltal (stadalfravik) 4,12 (0,68) 4,23 (0,91)
Vika 16, breyting fra
upphafsgildi
Medaltal minnstu fervika (LS
Mean) (stadalvilla) -0,22(0,07) 0,43 (0,06)
Munur midad vid lyfleysu
(stadalvilla) i -0,21(0,09)
95% oOryggisbil fyrir mismun -0,39; -0,03
p-gildi - 0,020 [d]

Runubundin stigskipt profunaraztlun var notud fyrir adal- og aukaendapunkta verkunar.
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TSAT=mettun transferrins.

[a] heegt er ad aatla gildi i mmol/l med breytistudlinum 0,6206; [b] haegt er ad dxtla gildi i mmol/l
med breytistudlinum 0,3229 [c] tvihlida ki-kvadratsprof; [d] adferd med blondudum likonum og
endurteknum melingum samkvaemt medferdarskilmalum, upphafsgildi, viku eftir upphafsgildi og
medferd samkvamt milliverkunum eftir vikum fra upphafsgildi.

Rannsdkn 3 (KRX-0502-304)

Pessi rannsdkn var opin samanburdarrannsdékn med virku lyfi i 52 vikur og sidan 4 vikna
samanburdarfasi med lyfleysu. batttakendur med langvinnan nyrnasjikdém sem voru hadir skilun
(blooskilun 3 sinnum 1 viku eda kvidskilun) med haekkud fosforgildi (fosfor i sermi > 6,0 mg/dL

[> 1,9 mmol/1] eftir utskolun & fyrirliggjandi fosfatbindandi lyfi), ferritin < 1.000 ng/ml og TSAT

< 50% voru teknir inn i rannsoknina. Patttakendum var slembiradad (N=441) til ad fa annadhvort
jéarnsitratfléttu (N=292) eda virkt samanburdarlyf (N=149) 1 hlutfallinu 2:1. Virki
samanburdarhopurinn fékk kalsiumasetat, sevelamerkarbonat eda samsetningu af pessu, sem var gefio
a grundvelli sidasta skammts sem gefinn var adur en Utskolun hofst, eda ef viokomandi var ekki afram
4 sama fosfatbindandi lyfi, samkvamt upplysingum um avisun lyfsins ad akvordun rannsakanda.
Patttakendur gatu haldid afram ad f4 jarn- og raudkornavakadrvandi lyf i blaad eftir porfum. I upphafi
voru 61% (265/438) af rannsoknarhopnum sem fengu jarn i blazed og 82% (359/438) af
rannsoknarhdépnum sem fengu raudkornavakadrvandi lyf 1 blded. Hopnum sem fékk jarnsitratfléttu
voru gefnar 6 filmuhtidadar to6flur/solarhring og skammturinn titradur med hlidsjon af fosforgildum i
sermi, hamarksskammturinn var 12 filmuhtdadar t6flur/solarhring. Vid lok 52 vikna timabilsins med
virkum samanburdi var patttakendum sem hofou fengid jarnsitratfléttu slembiradad til ad halda afram
a0 fa jarnsitratfléttu eda fa lyfleysu i 4 vikur til vidbotar.

Medalaldur patttakenda med langvinnan nyrnasjukdém sem voru hadir skilun var 54,4 ar (a bilinu
19 til 90 ar; 20,5% > 65 é4ra). Meirihluti patttakenda var af afrisk-ameriskum/svortum kynpaetti
(53,0%) og karlkyns (61,2%). A 52 vikna timabilinu med samanburdi vid virkt lyf var
medaldagskammturinn af jarnsitratfléttu 8,8 filmuhudadar toflur/sélarhring.

Adalendapunktur verkunar var breytingin fra upphafsgildi til viku 12 a fosforgildum i sermi hja
hopnum sem fékk jarnsitratfléttu samanborid vid patttakendur sem fengu sevelamerkarbonat sem eina
lyfid i virka samanburdararminum (N=78). Medaltal minnstu fervika (95% oryggisbil) var -2,03 mg/dl
(-2,21; -1,86) 1 hopnum sem fékk jarnsitratfléttu samanborid vid -2,17 mg/dl (-2,51; -1,84) 1
sevelamerkarbonat-hopnum; medaltal minnstu fervika fyrir medferdarmun var 0,14 mg/dl (95%
Oryggisbil fyrir mismun: -0,24; 0,52). betta jafngildir u.p.b. -0,66 mmol/l medallekkun i hopnum sem
fékk jarnsitratfléttu og -0,70 mmol/l medallaekkun 1 sevelamer-hopnum (mismunur um 0,04 mmol/l).

Aukaendapunktar verkunar matu medferdarahrif jarnsitratfléttu samanborio vid virka
samanburdararminn (allar medferdir) og voru breytingin frd upphafsgildum til viku 52 4 ferritini i
sermi, TSAT og uppsafnadri notkun jarns i blded til viku 52 og ESA (midgildi solarhringsskammts).

{ 4 vikna samanburdarfasanum med lyfleysu kom fram hakkun & fosfér i sermi i hopnum sem var
skipt yfir i lyfleysu (medaltal minnstu fervika [95% o6ryggisbil] fra upphafsgildi i viku 52 til viku 56
var 1,86 mg/dl [1,57; 2,15]) og aframhaldandi laekkun i hopnum sem var afram a jarnsitratfléttu
(-0,32 mg/dl [-0,61; -0,03]). Medaltal minnstu fervika fyrir medferdarmun var -2,18 (95% oryggisbil
fyrir mismun: -2,59; -1,77), sem var marktakt (p < 0,0001).

Nidurstodur ur aukaendapunktum eru teknar saman i tflunni hér a eftir.
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Tafla 4: Samantekt 4 niourstooum ur aukaendapunktum i rannsékn 3

Breyta

Virkt

Vika 52, breyting fra upphafsgildi
Medaltal minnstu fervika (LS
Mean) (stadalvilla)
Mismunur minnstu fervika midad
vio lyfleysu (SE)
95% oOryggisbil fyrir mismun

26,13 (34,28)

Jarnsitratflétta
samanburodarlyf (N=281)
(N=146) [a]
Ferritin i sermi, Upphafsgildi
ng/ml Meadaltal (stadalfravik) 609,50 (307,69) 592,80 (292,86)

300,04 (25,22)

273,92 (42,57)
190,22; 357,61

p-gildi - < 10,0001 [b]
TSAT i sermi, % Upphafsgildi
Medaltal (stadalfravik) 30,8 (11,57) 31,3(11,21)
Vika 52, breyting fra upphafsgildi
Medaltal minnstu fervika (LS
Mean) (stadalvilla) -1,25(1,27) 8,07(0,94)
Mismunur minnstu fervika midad
vid lyfleysu (stadalvilla) i 9,33 (1,58)
95% oryggisbil fyrir mismun - 6,22; 12,44
p-gildi - <0,0001 [b]
Jarngjof i blazeo, Miogildi daglegrar inntoku a
. . . 3,83 1,87
mg/solarhring 52 vikum
p-gildi - <0,0001 [c]
G]rof ESA-lyfs i Mléglldl daglegrar inntéku a 993.46 755.80
blazo, 52 vikum
einingar/sélar- o
hring p-gildi - 0,0473 [c]

Runubundin stigskipt préfunaraetlun var notud fyrir adal- og aukaendapunkta verkunar.

TSAT=mettun transferrins, ESA=raudkornavakaorvandi lyf
[a] felur i sér kalsiumasetat, sevelamerkarbonat eda sambland af pessu; [b] ANCOVA-likan med
medferd sem fasta verkun og upphafsgildi rannsoknar sem skyribreytu; [c] tvihlida Wilcoxon-prof a

summum s&tistalna.

{ post-hoc-greiningu kom fram laekkun 4 blodrauda i sermi 4 52 vikum hja badum medferdarérmum
(sja toflu hér & eftir), sem var minni i jarnsitratfléttu-arminum.

Tafla 5: Samantekt 4 niourstooum bléorauda i rannsokn 3

Breyta Virkt Jarnsitratflétta
samanburodarlyf (N=281)
(N=146) [a]
Bléoraudi i sermi, Upphafsgildi
g/dl [b] Medaltal (stadalfravik) 11,71 (1,26) 11,61 (1,24)
Vika 52, breyting fra upphafsgildi
Medaltal minnstu fervika (LS
Mean) (stadalvilla) -0,52(0,11) -0,22/(0,08)
Mismunur minnstu fervika midad
vid lyfleysu (stadalvilla) i 0,30 (0.14).
95% oryggisbil fyrir mismun - 0,02; 0,57
p-gildi - 0,034 [c]

[a] felur i sér kalsiumasetat, sevelamerkarbonat eda samsetningu af pessu; [b] haegt er ad deetla gildi i
mmol/l med pvi ad nota breytistudulinn 0,6206; [c] ANCOVA-likan med medferd sem fasta verkun og
upphafsgildi rannsoknar sem skyribreytu.
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Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannsoknum a
jarnsitratfléttu hja einum eda fleiri undirhdpum barna vid medferd a jarnskortsblddleysi vegna
langvinns nyrnasjuikdoéms med haekkudum fosforgildum i sermi (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Ekki hafa verid gerdar formlegar rannsoknir 4 lyfjahvorfum.

Eftir inntoku er leysanlegt prigilt jarn afoxad ur jarnprigildisformi yfir 1 jarntvigildisform meo
jarnprigildisrediktasa i meltingarveginum. Eftir flutning 1 gegnum parmafrumurnar 1t i blodid berst
oxad jarnprigildi um blodrasina bundid blodvokvaproteininu transferrini. bad dreifist adallega til lifrar,
milta og beinmergs og er nytt med upptoku i raud blédkorn.

Ofrasogad jarn Ur jarnsitratfléttu hefur milliverkun vid fosfat i meltingarvegi og myndar
jéarnsitratfosfatfléttu, sem er dleysanleg flétta sem skilst at 1 haegdum.

Eftir frasog umbreyta vefirnir sitrati i bikarbonat.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Markliffeerid fyrir helstu eiturhrif jarnsitratfléttu i rannsdknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna
skammta til inntdku hja rottum og hundum er meltingarvegurinn. Brun litabreyting sem syndi fram a
ofhledslu jarns og leiddi til lifrarskemmda kom fram hja hundum, vidkvaemustu tegundinni, sem
medhdndladir voru med jarnsitrati i 42 vikna rannsokn. Oryggismorkin vid mérk um engin
merkjanleg, skadleg ahrif (NOAEL) fyrir radlagdan hamarksmedferdarskammt fyrir menn, 200 mg/kg
(12 g/solarhring), samsvara 1,1 midad vio likamsyfirbord.

Jarnsitratflétta olli hvorki stokkbreytingum 4 Ames-profi (greiningu & vixludum stokkbreytingum hja
bakterium) né litningaskemmdum 4 litningabreytingaprofi i trefjakimfrumum ur kinverskum

homstrum.

Gogn ur rannsoknum & krabbameinsvaldandi ahrifum hafa synt ad jarnsambdnd og sitronusyra eru
ekki krabbameinsvaldandi hja musum og rottum pegar pau eru gefin i vodva eda undir hud.

Moguleikinn a pvi ad jarnsitratflétta hafi skadleg ahrif 4 exlunargetu eda valdi vanskdpun hja fostri
hefur ekki verid metinn.

6. LYFJAGERPARFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Forhleypt sterkja
Kalsiumsterat

Filmuhuo

Hypromellosi
Titantvioxio (E171)
Triasetin

Soélsetursgult FCF (E110)
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Allararautt AC (E129)
Indigétin (E132)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar

Geymslupol eftir ad glas er opnad i fyrsta sinn: 2 manudir.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid legri hita en 30 °C.
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gl6s ur hapéttnipolyetyleni (HDPE) sem eru innsiglud med barnadryggisskrafloki ur polypropyleni,
alfilmu sem er hitainnsiglud med polyetylenfodri og med tveimur pokum sem innihalda kisilhlaup.
Hvert glas inniheldur 200 filmuhtdadar toflur og er pakkad i pappadskju.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

AVEROA SAS

11 Avenue Paul Verlaine

38100 Grenoble

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1923/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra utgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i asetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahaettustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahaettustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Xoanacyl 1 g filmuhudadar toflur
jarnsitrat (sem flétta)

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtoud tafla inniheldur 1 g af jarnsitrati (sem flétta (e. coordination complex) sem
inniheldur 210 mg af prigildu jarni).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur solsetursgult FCF (E110) og allararautt AC (E129) litarefni. Sja frekari upplysingar i
fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

200 filmuhtdadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

Gleypa verdur toflurnar 1 heilu lagi. M4 hvorki tyggja né mylja.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
Geymio glasio vel lokad til varnar gegn raka.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AVEROA SAS

11 Avenue Paul Verlaine
38100 Grenoble
Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1923/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

xoanacyl

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIPI A GLASI

1. HEITI LYFS

Xoanacyl 1 g filmuhudadar toflur
Jarnsitrat (sem flétta)

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuodud tafla inniheldur 1 g af jarnsitrati (sem flétta (e. coordination complex) sem
inniheldur 210 mg af prigildu jarni).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur sélsetursgult FCF (E110) og allararautt AC (E129) litarefni. Sja frekari upplysingar i
fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuduo tafla

200 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Gleypa verdur toflurnar i heilu lagi. Ma hvorki tyggja né mylja.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir ad glasid hefur verid opnad: 2 manudir
Dagsetning opnunar: _ / /
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30 °C.
Geymio glasio vel lokad til varnar gegn raka.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AVEROA SAS

11 Avenue Paul Verlaine
38100 Grenoble
Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1923/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Xoanacyl 1 g filmuhudadar téflur
jarnsitrat (sem flétta)

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

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leiti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- DPessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdoémseinkenni sé ad reda.

- Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Xoanacyl

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Xoanacyl

Pakkningar og adrar upplysingar

SAINAIE e e

1. Upplysingar um Xoanacyl og vid hverju pao er notad

Xoanacyl er lyf sem verkar med pvi ad binda fosfor og inniheldur jarn. Pad er notad hja fullordnum
med skerta nyrnastarfsemi sem hafa ha gildi fosfors i blodi og jarnskort.

Sjuklingar med langvarandi skerta nyrnastarfsemi geta ekki fjarleegt fosfor ar likamanum a
fullnaegjandi hatt. betta getur leitt til harra gilda fosfors i blodinu sem getur valdid uppséfnun kalsiums
i vefjum (kalkmyndun) sem veldur vandamalum eins og raudum augum, klada i hud og beinverkjum.
Fosfor er ad finna i mérgum matvaelum. Xoanacyl binst vid fosfor ur faedu i meltingarveginum (maga
og pormum) til ad koma i veg fyrir ad hann frasogist inn i bl60i0. Fosfoér sem er bundinn vid Xoanacyl
skilst sidan 0t ur likamanum med hagdum.

Sjuklingar med langvarandi skerta nyrnastarfsemi geta verid med leegra jarnmagn i blodinu. Litid jarn
getur valdid blodleysi (1itid magn raudra blédkorna). Xoanacyl sér likamanum fyrir jarni.

2. Adur en byrjad er ad nota Xoanacyl
Meoferd skal hafin undir eftirliti leeknis.

Ekki ma nota Xoanacyl

- efum er ad reda ofnemi fyrir jarnsitrati (sem fléttu) eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6);

- ef pt ert med alvarlegan maga- eda parmasjikdom,;

- ef pu ert med jarnofhledslu, sjukdomsastand sem veldur pvi ad likaminn tekur upp of mikid jarn tr
feedunni eda ef pu ert med einhvern annan sjikdém sem tengist upptoku a of miklu jarni.

Varnaodaroro og varadarreglur
Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en Xoanacyl er notad ef pt ert med:

- bdlgu i pérmum eda bledingu i maga (sja kafla 2 ,,Ekki ma nota Xoanacyl®);
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- virkan alvarlegan maga- og parmasjukdom (sja kafla 2 ,,Ekki ma nota Xoanacyl*).

Born og unglingar
Lyfid ma ekki gefa bornum og unglingum yngri en 18 ara. Oryggi og verkun Xoanacyl hafa ekki verid
rannsokud hja bérnum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Xoanacyl
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 611 6nnur Iyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki mé nota eftirfarandi lyf medan 4 medferd med Xoanacyl stendur

- lyfsem innihalda al og eru notud til a0 lekka syrustig i maga: syrubindandi lyf svo sem
alhydroxid;

- Onnur lyf sem innihalda jarn og eru atlud til inntoku.

Laeknirinn geeti radlagt pér ad taka pessi lyf ad minnsta kosti 2 klukkustundum fyrir eda eftir toku

Xoanacyl
- lyf'til medferdar vid vanvirkum skjaldkirtli (skortur & skjaldkirtilshormoni): levotyroxin.

Hugsanlega parf ad adlaga skammt levéotyroxins medan medferd med Xoanacyl stendur yfir;

- syklalyf til medferdar vid bakteriusykingum: siprofloxasin, levofloxasin, doxycyklin, cefdinir;

- lyfvid Parkinsonssjukdomi: levodopa, benserazid, entacapon;

- lyftil medferdar vid haum blodprystingi: kaptopril, metyldopa;

- lyfsem er notad til ad medhdndla lidagigt, Wilsons-sjikdom, systinmigu, blyeitrun: penicillamin;

- lyf'sem notud eru til ad medhdndla beinpynningu og til ad styrkja bein: alendrénatnatrium,
kalsium;

- lyf sem notud eru til ad draga ur syrustigi i maga: syrubindandi lyf eins og oxid, hydroxid eda
magnesium- og kalsiumsolt.

Medganga og brjéstagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Ekki er pekkt hvort Xoanacyl hafi ahrif & bérn 1 modurkvidi. Xoanacyl er hvorki @tlad til notkunar &

medgongu né handa konum sem geta ordid pungadar og nota ekki getnadarvarnir. Ef pa getur ordiod
pungud verdur pu ad nota getnadarvarnir medan & medferd stendur. Ef pu verdur pungud medan a
medferd stendur verdur pu ad leita rada hja lekninum.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort Xoanacyl berst 1 brjostamjolk. Lattu leekninn vita ef pu vilt hafa barn 4 brjosti
pegar pu notar petta lyf. Leeknirinn mun hjalpa pér ad akveda hvort heetta eigi brjostagjof eda stodva
timabundid medferd med Xoanacyl.

Akstur og notkun véla
Xoanacyl hefur engin eda overuleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Xoanacyl inniheldur sélsetursgult FCF (E110) og allirarautt AC (E129) litarefni
bessi hjalparefni geta valdid ofnemisvidbrogdum.
3. Hvernig nota 4 Xoanacyl

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.
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bér gaeti hafa verid radlagt ad fylgja sérstoku mataraedi til ad koma 1 veg fyrir ad fosforgildi i bl6dinu
heaekki mikid. Ef svo er, verdur pu ad halda afram ad fylgja sérstaka mataraedinu, jafnvel pott pu takir
Xoanacyl.

Hamarksskammtur a sélarhring er 12 filmuhudadar toflur.

Réolagour upphafsskammtur er:

- Efpu ert ekki i skilun: 1 filmuhudud tafla prisvar 4 dag, med eda strax a eftir adalmaltioum
dagsins;

- Efpuert skilun og ert ekki pegar a0 taka lyf sem laekkar fosforgildi: 1 eda 2 filmuhudadar toflur
prisvar & dag, med eda strax a eftir adalmaltidum dagsins;

- Efpuertiskilun og ert pegar a0 taka lyf sem laekkar fosforgildi: 2 filmuhtadadar toflur prisvar a
dag, me0 eda strax a eftir adalmaltioum dagsins.

Lacknirinn geeti minnkad eda aukid upphafsskammtinn med hlidsjon af jarn- og fosforgildum i
bl6dinu. Leeknirinn mun fylgjast reglulega med jarn- og fosforgildum i blodprufum hja pér. bessar
blodprufur geta verid hluti af venjubundnu eftirliti vegna nyrnasjukdoémsins.

Ef pt ert med alvarlegan lifrarsjukdom er radlagour upphafsskammtur 1 filmuhtdud tafla prisvar a
solarhring.

Adferd vio notkun

Gleypa skal filmuhtdudu téflurnar 1 heilu lagi med glasi af vatni. Ekki ma tyggja eda mylja
filmuhududu toflurnar par sem jarn getur valdid litabreytingum i munni og a ténnum.
Leaeknirinn mun segja pér hve margar filmuhudadar toflur pu att ad taka med hverri maltid.

Ef tekinn er steerri skammtur af Xoanacyl en melt er fyrir um

Ef pt hefur tekid of margar filmuhtdadar Xoanacyl-téflur inn fyrir slysni skaltu tafarlaust hafa
samband vi0 leekni eda eitrunarmidstod.

bu geetir fundid fyrir 6gledi eda fengid nidurgang, kvidverki, hofudverk, fundid fyrir pirringi eda syfju.
Laeknir geeti purft ad veita pér medferd til ad fjarlegja umframjarn ur likamanum.

bu geaetir verid med of lag gildi fosfors 1 blodinu. Laeknir geeti stodvad medferdina timabundid.

Ef gleymist ad taka Xoanacyl
Taktu neesta skammt a venjulegum tima med maltid. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp
skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Xoanacyl
Mikilvagt er ad pt haldir afram ad taka Xoanacyl eins lengi og leeknirinn avisar lyfinu.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid tilkynntar:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komi0 fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- nidurgangur
- litabreytingar 4 heegdum

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- verkur, 6paegindi og/eda bdlga i maga
- ogleoi
- hagdatregda
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- meltingartruflanir
- vindgangur

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- lag gildi fosfors i blodprufum

- bléo i haegdum

- gyllinaed

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum):
- ha gildi jarns 1 bl6dprufum.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Xoanacyl
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 glasinu og 6skjunni & eftir ,,EXP”.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 30 °C.
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
Notid glasid innan 2 méanada fra pvi pad var fyrst opnad.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 raoda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xoanacyl inniheldur

- Virka innihaldsefnid er jarnsitrat (sem flétta). Hver filmuhtidud tafla inniheldur 1 g af jarnsitrati
(sem flétta (e. coordination complex) sem inniheldur 210 mg af prigildu jarni).

- Onnur innihaldsefni eru forhleypt sterkja og kalsiumsterat i téflukjarnanum og hyprémellési,
titantvioxid (E171), triasetin, solsetursgult FCF (E110), allararautt AC (E129) og indig6tin
(E132) 1 filmuhudinni (sja kafla 2 ,,Xoanacyl inniheldur solsetursgult FCF og allararautt AC
litarefni‘).

Lysing 4 qtliti Xoanacyl og pakkningastzeroir
Filmuhududu téflurnar eru ferskjulitadar, spordskjulaga (19 mm langar, 7,2 mm pykkar og 10 mm
breidar), merktar med ,,KX52* & annarri hlidinni.

Filmuhududu téflunum er pakkad i glos ur hapéttnipolyetyleni (HDPE) sem eru innsiglud med
barnadryggisloki r polypropyleni, alfilmu sem er innsiglud med polyetylenfoori og tveimur pokum
sem innihalda kisilhlaup til ad vernda lyfio gegn raka.

Hver askja inniheldur eitt glas med 200 filmuhtdudum t&flum.

Markadsleyfishafi
AVEROA SAS

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

38100 Grenoble
Frakkland

Framleioandi
Patheon France
40 Boulevard de Champaret

38300 Bourgoin Jallieu
Frakkland

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour i
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu
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