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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Fexeric
gelezies citrato koordinacinis kompleksas

Sis dokumentas yra Fexeric Europos vieo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Fexeric.

Praktinés informacijos apie Fexeric vartojima pacientai turéty-ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Fexeric ir kam jis vartojamas?

Fexeric — tai vaistas, kuriuo kontroliuojama,ilgalaikemis inksty ligomis sergantiems suaugusiesiems
diagnozuota hiperfosfatemija (padidéjes fosfaty kiekis kraujyje). Jo sudétyje yra veikliosios medziagos
gelezies citrato koordinacinio komplekso.

Kaip vartoti Fexeric?

Fexeric tiekiamas 1 g tableciy forma. Rekomenduojama pradiné dozé yra 3—6 tabletés per parg; ja
reikia padalinti j*kelias dalis ir vartoti valgio metu. Didziausia dozé yra 12 tableciy per parg. Vartojant
S| vaista, reikia‘nuolat stebéti fosfaty kiekj kraujyje. Pacientai turi laikytis jiems paskirtos maisto
produkty, kuriuose nedidelis fosfaty kiekis, dietos.

Vaisto galimassigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Fexeric?

Foesfatai sunkiai pasi$alina iS sunkiomis inksty ligomis serganciy pacienty organizmo. Kaupiantis
fosfatams, pacientams iSsivysto hiperfosfatemija, kuri ilgainiui gali sukelti komplikacijas, pvz., Sirdies ir
kauly ligas.
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Veiklioji Fexeric medziaga, geleZies citrato koordinacinis kompleksas, yra fosfaty risiklis. Fexeric
vartojant valgio metu, jame esanti gelezis Zarnyne jungiasi su fosfatais, kurie patenka | organizma su
maistu, ir sudaro junginj, kuris véliau pasalinamas i$ organizmo su iSmatomis. Tai neleidzia organizmui
isisavinti fosfaty ir padeda islaikyti nedidelj fosfaty kiekj kraujyije.

Kokia Fexeric nauda nustatyta tyrimuose?

Atliekant 2 pagrindinius tyrimus su ilgalaikémis inksty ligomis serganciais pacientais, kuriems
diagnozuota hiperfosfatemija, nustatyta, kad Fexeric yra veiksmingas, siekiant kontroliuoti fosfaty kiekj
kraujyje. Atliekant abu tyrimus, buvo vertinama, kaip keitési fosfaty kiekis kraujyje (jo pokytis
matuotas mg/dl).

Atliekant pirmajj tyrimg, Fexeric buvo toks pat veiksmingas kaip patvirtintas vaistas sevelamero
karbonatas, siekiant sumazinti fosfaty kiekj 359 ilgalaikémis inksty ligomis serganciy pacienty
kraujyje: po 12 savaiciy fosfaty kiekis abiem vaistais gydyty pacienty kraujyje buve sumazeéjes
mazdaug 2 mg/dl.

Atliekant antrajj tyrima, 149 pacientai, kuriems nebuvo atliekama dializé, 3 meénesius vartojo arba
Fexeric, arba placeba. IS tyrimo rezultaty buvo matyti, kad vartojant Fexéric, fosfaty kiekis kraujyje
sumazéjo vidutiniskai 0,7 mg/ml, o vartojant placebg — 0,3 mg/dl.

Kokia rizika siejama su Fexeric vartojimu?

DaZniausi Fexeric Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra tustinimosi
pokyciai (viduriavimas arba viduriy uzkietéjimas) ir pakitusi iSmaty spalva. Rimti Salutiniai reiskiniai
buvo reti ir daugiausia buvo susije su zarnynu ir skrandziu. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant Fexeric, sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Fexeric negalima vartoti pacientams, kuriy kraujyje yra sumazéjes fosfaty kiekis, taip pat pacientams,
turintiems sunkiy skrandzio ir zarnyno veiklos sutrikimy (pvz., kraujuojant zarnynui) ir sergantiems su
gelezies kaupimusi susijusiais sutrikimais, pvz., hemochromatoze. ISsamy visy apribojimy sgrasg rasite
pakuotés lapelyje.

Kodél Fexeric patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty. vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Fexeric nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES. CHMP laikési nuomonés, kad
Fexeric yra veiksmingas, siekiant kontroliuoti fosfaty kiekj ilgalaike inksty liga serganciy pacienty
kraujyje, nepaisant to, ar jiems atliekama dializé, ar ne. Laikytasi nuomonés, kad bendros Fexeric
saugumo charakteristikos yra priimtinos ir panasios | kity fosfaty risikliy.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Fexeric
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Fexeric vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Fexeric preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai.

Be to, Fexeric prekiaujanti bendrové atliks tyrima, kad surinkty daugiau informacijos apie ilgalaikj
Fexeric sauguma, ypac vyresnio amziaus pacientams.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003776/WC500190180.pdf

Kita informacija apie Fexeric

ISsamy Fexeric EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Fexeric rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003776/human_med_001908.jsp
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