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Xoanacyl (gelezies citrato koordinacinis kompleksas)
Xoanacy! apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Xoanacyl ir kam jis vartojamas?

Xoanacyl - tai vaistas, kuriuo gydomi létine inksty liga sergantys suaugusieji, kuriems nustatytas
padidéjes fosfaty kiekis kraujyje ir gelezies trikumas.

Xoanacyl sudétyje yra veikliosios medZiagos gelezies citrato koordinacinio komplekso.
Kaip vartoti Xoanacyl?

Xoanacyl geriamosios tabletés vartojamos tris kartus per parg valgio metu arba i$ karto po valgio.

Xoanacyl galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu reikia pradéti prizitrint gydytojui,
turin¢iam inksty liga serganciy pacienty gydymo patirties.

Daugiau informacijos apie Xoanacyl vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Xoanacyl?

Letinémis inksty ligomis sergantiems pacientams sunku pasalinti fosfatus iS organizmo ir jiems taip pat
gali sumazéti gelezies kiekis. Xoanacyl! veikliosios medziagos geleZies citrato koordinacinio komplekso
sudétyje yra gelezies. Kai vaistas vartojamas per burna, dalj geleZies absorbuoja zarnyno Igstelés.
Tada gelezis patenka | kraujotaka ir patenka | lasteles, kurios kaupia arba vartoja gelezj. Neabsorbuota
gelezis zarnyne jungiasi su fosfatais, kurie patenka | organizma su maistu, ir sudaro junginj, kuris
véliau pasalinamas i$ organizmo su iSmatomis. Dél to Xoanacyl padeda atstatyti normaly gelezies kiekj
ir sumazinti fosfaty kiekj kraujyje.

Kokia Xoanacyl nauda nustatyta tyrimy metu?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su létine inksty liga serganciais suaugusiaisiais, kuriems nereikéjo
dializés, Xoanacyl buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Dializé - tai
nepageidaujamy medziagy ir pertekliniy skysciy pasalinimo i$ kraujo metodas, kai inkstai funkcionuoja
nepakankamai gerai.
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Pirmame tyrime su 149 pacientais, kuriems nustatytas gelezies trikumas ir didelis fosfaty kiekis
kraujyje, po 12 gydymo savaiciy Xoanacyl vartojusiy pacienty organizme sukauptos geleZies kiekis
(matuojamas kaip transferino saturacija) padidéjo mazdaug 10 proc., o vartojusiy placebg - sumazéjo
mazdaug 1 proc. Tuo pat metu fosfaty kiekis Xoanacyl vartojusiy pacienty kraujyje sumazéjo

0,7 mg/dl, o placebg vartojusiy pacienty - 0,2 mg/dl.

Atliekant antrg tyrima su 234 pacientais, kuriems daugiausia buvo diagnozuotas gelezies trikumas,
hemoglobino (raudonosiose kraujo lastelése esancio baltymo, kuris iSnesioja deguonj po visg
organizma) kiekis per 16 gydymo savaiciy padidéjo bent 1 g/dl mazdaug 52 proc. (61 iS 117) Xoanacyl
vartojusiy pacienty ir mazdaug 19 proc. (22 iS 115) placebg vartojusiy pacienty.

Treciame pagrindiniame tyrime dalyvavo 441 létine inksty liga sergantis suaugusysis, kuriam reikéjo
atlikti dialize ir kurio kraujyje buvo didelis fosfaty kiekis. Po 12 gydymo savaiciy Xoanacyl ne maziau
veiksmingai nei sevelamero karbonatas (kitas vaistas fosfaty kiekiui kraujyje mazinti), sumazino
fosfaty kiekj kraujyje: Xoanacyl vartojusiems pacientams fosfaty kiekis sumazéjo mazdaug 2 mg/dl, o
vartojusiems sevelamero karbonatg - 2,2 mg/dl.

Kokia rizika susijusi su Xoanacyl vartojimu?

ISsamy visy Xoanacyl Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausi Xoanacy! Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
viduriavimas ir pakitusi iSmaty spalva.

Xoanacyl negalima vartoti pacientams, sergantiems aktyviu sunkiu skrandzio ar zarnyno sutrikimu arba
ligomis, dél kuriy organizme kaupiasi gelezis, pvz., hemochromatoze (paveldima liga, kuria sergant
gelezis palaipsniui kaupiasi organizme ir gali pazeisti sgnarius ir organus).

Kodél Xoanacyl buvo registruotas ES?

Agentira laikési nuomoneés, kad Xoanacyl veiksmingai mazina fosfaty kieki létine inksty liga serganciy
suaugusiyjy kraujyje ir kad jis taip pat turi teigiama poveikj geleZies trikumui. Xoanacyl saugos
charakteristikos yra kontroliuojamos.

Todeél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Xoanacyl nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis

gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Xoanacyl vartojimag?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Xoanacy!l
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Xoanacyl vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Xoanacy! Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Xoanacyl

Daugiau informacijos apie Xoanacyl rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xoanacyl.
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