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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BindRen 1 g plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1 g kolestilano.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengta tablete.
Balta ovalo formos plévele dengta mazdaug 20,2 mm ilgio ir 10,7 mm ploéio tableté, kurios vienoje
puséje iSspausdinta ,,BINDREN® (mélynu rasalu).

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

BindRen skiriamas 5 stadijos 1étine inksty liga (LIL) sergan¢iy suaugusiy pacienty, kuriems atlickama
hemodializé arba peritoning dializé, hiperfosfatemijai gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama pradiné dozé yra 6-9 g per parg (po 2—3 g tris kartus per parg).

Pacientai, kurie ankséiau vartojo kity fosfato riSikliy ir pereina prie BindRen, turi pradéti jo vartoti po
6-9 g per parg (po 2—-3 g tris kartus per parg).

Dozés parinkimas

Turi bati stebima fosforo koncentracija serume. Jei priimtina fosforo koncentracija serume
nepasiekiama, dozé gali biti 2—3 savaiciy intervalais didinama 3 g per parg (po 1 g tris kartus per
para). Didziausia klinikiniy tyrimy metu tirta BindRen paros dozé buvo 15 g per para (po 5 g tris
kartus per para).

Ypatingos populiacijos
Senyvy Zmoniy populiacija
Turima labai mazai patirties i klinikiniy tyrimy su vyresniais kaip 75 mety pacientais.

Inksty funkcijos sutrikimas

BindRen skiriamas 5 stadijos létine inksty liga (LIL) serganciy suaugusiy pacienty, kuriems atlickama
hemodializé arba peritoniné dializé, hiperfosfatemijai gydyti. Neturima duomeny apie pacienty
BindRen vartojimga iki dializes.



Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas

Sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy turintys pacientai j klinikinius tyrimus nebuvo jtraukti. Todél
BindRen nerekomenduojamas pacientams, sergantiems sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu (taip pat zr.
4.4 skyriy). Duomeny néra.

Vaiky populiacija
BindRen saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

BindRen skirtas vartoti per burng. Tabletés turi biiti vartojamos nesmulkintos.

BindRen tableéiy paros dozé turi biiti suvartojama trimis vienodo dydzio dozémis kartu su maistu arba
tuoj pat po valgio, uzgeriant pakankamu kiekiu vandens, kad biity lengviau nuryti.

Paros dozés paskirstymas gali biiti koreguojamas pagal gydytojo rekomendacija, atsizvelgiant i su
maistu suvartojamg fosfaty kiekj. Pacientai turi bati skatinami laikytis jiems skirtos maZo fosfaty
kiekio dietos.

Didelés fosforo koncentracijos kraujyje gydymas paprastai trunka ilgai.

4.3 Kontraindikacijos

. Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagaibinei medZiagai.
. Zarny obstrukcija

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

BindRen saugumas ir veiksmingumas nebuvo tirtas pacientams, kuriems yra $iy sutrikimy:

. disfagija ar rijimo sutrikimai;

. sunkis vir§kinimo trakto sutrikimai, pvz., 1étinis ar sunkus viduriy uzkietéjimas, Zarny stenozg,
zarny divertikulas, gaubtinés Zarnos riestinés dalies kolitas, virskinimo trakto opos arba neseniai
atlikta didelés apimties vir§kinimo trakto chirurginé operacija;

. tulZies obstrukcija;

. sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (taip pat Zr. 4.2 skyriy);

. epilepsija;

. neseniai buves peritoninés dializés pacienty peritonitas;

. albumino koncentracija serume <30 g/l.

Todél BindRen nerekomenduojama vartoti $iy sutrikimy turintiems pacientams.

Hiperparatirozé
Vien BindRen neskiriamas hiperparatirozei kontroliuoti.

Virskinimo trakto obstrukcija ir (dalinis) Zarnyno nepraeinamumas

Labai retais atvejais pacientus gydant BindRen stebétas (dalinis) zarnyno nepracinamumas. Pirminis to
simptomas gali baiti viduriy uzkietéjimas. Pacientai, kuriems uzkietéje viduriai, gydant BindRen turi
biiti atidziai stebimi. Jei pacientams atsiranda sunkus viduriy uzkietéjimas ar kiti sunkis virskinimo
trakto simptomai, gali tekti apsvarstyti alternatyvaus gydymo galimybg.

Kraujavimas i8 skrandZio ir Zarnyno

Reikia atsargiai gydyti pacientus, dél kuriy buklés galimas kraujavimas i$ skrandzio ir Zarnyno, pvz.,
neseniai kraujavo i$ skrandZio ir Zarnyno, sirgta virskinimo trakto opomis, gastritu, divertikulioze,
kolitu ir hemorojumi.




Hipokalcemija ir hiperkalcemija

Pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, gali i8sivystyti hipokalcemija arba hiperkalcemija.
BindRen sudétyje néra kalcio ir jis neturi poveikio kalcio koncentracijai serume gydant iki vieneriy
mety laikotarpiu. Kalcio koncentracija serume turi biiti stebima vykdant jprasta dializuojamy pacienty
tolesnj stebéjima. Jei yra hipokalcemija, kaip papildo turi biiti duodama elementinio kalcio.

Riebaluose tirpstantys vitaminai

BindRen iki vieneriy mety trukmés klinikiniy tyrimy metu nesukélé jokio kliniskai reik§mingo
vitaminy A, D, E ar K absorbcijos sumazéjimo. Taciau turi buti atsargiai gydomi pacientai, kurie yra
jautrts vitamino K arba riebaluose tirpiy vitaminy stygiui, pvz., negaluojantys dél absorbcijos
pablogéjimo sindromy ir kumarino antikoaguliantais (pvz., varfarinu) gydyti pacientai.
Rekomenduojama stebéti Siy pacienty vitaminy A, D ir E koncentracijg arba jvertinti vitamino K
biiseng matuojant kre$éjimo parametrus, o prireikus reikia skirti vitaminy papildomai.

Folaty trikumas

BindRen iki vieneriy mety trukmés Kklinikiniy tyrimy metu nesukélé jokio kliniSkai reik§mingo folaty
absorbcijos sumaz¢jimo. Taciau per ilga gydymg BindRen gali pablogeéti folaty absorbcija Zarnyne.
Reikia apsvarstyti $iy pacienty folaty kiekio serume stebéjima ir papildoma folio rligsties skyrima.

Hipotirozé
Kai kartu su BindRen vartojamas levotiroksinas, rekomenduojama atidziai stebéti hipotiroze
sergancius pacientus (Zr. 4.5 skyriy).

Sisteminis jony balansas

Kolestilanas surisa fosfatg ir tulzies ragstj, ilaisvindamas chlorida, kuris sistemiSkai absorbuojamas.
Todél jmanomi sisteminio jony balanso poky¢iai, daugéjant chloridy ir mazéjant bikarbonaty. Taciau
BindRen nesukélé jokiy kliniskai reikSmingy chloridy ir bikarbonaty pokyc¢iy gydant iki vieneriy mety
laikotarpiu.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

BindRen neabsorbuojamas virskinimo trakte, bet gali daryti poveikj kity vaistiniy preparaty
biologiniam prieinamumui ar absorbcijos spartai. Be to, gauta pranesimy, kad panasaus j BindRen
veikimo mechanizmo vaistiniai preparatai sumazino kity vaistiniy preparaty biologinj prieinamuma
dél enterohepatinés cirkuliacijos poky¢iy, pvz., steroidiniai hormonai gali sumazinti per burng
vartojamy kontraceptiky veiksminguma. Vartojant bet kokj vaistinj preparatg, kurio biologinio
prieinamumo sumazéjimas gali turéti kliniskai reik§minga poveikj saugumui ar veiksmingumui, tas
vaistinis preparatas turi buiti vartojamas bent prie§ 1 valandg iki BindRen vartojimo arba pra¢jus 3
valandoms po to. Kartu vartojant su siaurg terapinj intervalg turin¢iais vaistiniais preparatais biitina
atidziai stebéti vaisto koncentracijg ar nepageidaujamas reakcijas, kai pradedamas vartoti BindRen ar
kartu vartojamas vaistinis preparatas arba koreguojamos jy dozés.

Saveikos tyrimai buvo atlikti su sveikais savanoriais. Sgveika netirta, kai paros dozé >9 g, todél
negalima atmesti didesnio sgveikos poveikio vartojant didesnes BindRen dozes.

Vienos dozés sgveikos tyrimai parodé, kad, vartojant kartu su BindRen (6-9 g per para), néra poveikio
ciprofloksacino, varfarino ir enalaprilio biologiniam prieinamumui. BindRen sumazino digoksino
biologinj pricinamumag 16 % ir Cyax 17 %, 0 enalaprilio Cpax — 27 %.

Dél didelio in vitro jungiamojo potencialo tarp BindRen ir levotiroksino, rekomenduojama atidZiau
stebéti BindRen ir levotiroksing vartojanciy pacienty skydliauke stimuliuojanc¢io hormono (SSH)
koncentracija.

Neturima in vivo duomeny apie galima BindRen poveikj imuniteta slopinanciy vaistiniy preparaty
mikofenolato mofetilio, ciklosporino arba takrolimuzo absorbcijai. Taciau gauta pranesimy apie
sumazéjusig panasaus ] BindRen veikimo mechanizmo vaistiniy preparaty koncentracijg kraujyje.
BindRen turi biti atsargiai skiriamas imuniteta slopinanéiy vaisty vartojantiems pacientams.



I BindRen klinikinius tyrimus nebuvo jtraukti epilepsija sergantys pacientai. BindRen turi biiti
atsargiai skiriamas vaistinius preparatus nuo priepuoliy vartojantiems pacientams.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

BindRen neabsorbuojamas ir nepatenka j kraujotaka. Todél nenumatoma jokio tiesioginio BindRen
poveikio, taciau galimas kitas BindRen poveikis né$¢iosioms ir zindyvéms arba vaisingumui, zr. 4.4 ir
4.5 skyrius.

NésStumas

Neturima duomeny saugumui ir veiksmingumui né$¢iosioms jvertinti.

Pastojusioms pacientéms, kurioms naudos ir rizikos jvertinimu patvirtintas tolesnis gydymas BindRen,
gali prireikti vitaminy papildy, zr. 4.4 skyriy.

Zindymas

Neturima duomeny saugumui ir veiksmingumui Zindyvéms jvertinti.

Zindan&ioms pacientéms, kurioms naudos ir rizikos jvertinimu patvirtintas tolesnis gydymas BindRen,
gali prireikti vitaminy papildy, zr. 4.4 skyriy.

Vaisingumas

Neturima duomeny galimam BindRen poveikiui vaisingumui jvertinti.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

BindRen gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Saugumo vertinimo populiacijg sudaré¢ II ir Il fazes klinikiniuose tyrimuose dalyvave 1 410

dializuojamy pacienty, serganciy 5 stadijos LIL, iki mety gydyty BindRen. Pacientai vartojo iki 15 g
per parg dozes trimis 5 g dozémis.

Mazdaug 30 % pacienty patyré bent vieng nepageidaujama reakcijg. Sunkiausios nepageidaujamos
reakcijos buvo kraujavimas i$ skrandZio ir Zarnyno (nedazna) ir viduriy uzkietéjimas (dazna).
Dazniausiai pastebétos nepageidaujamos reakcijos buvo pykinimas, dispepsija ir vémimas (visos
daznos). Nepageidaujamy reakcijy daznis did¢jo didinant dozg.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibréztas pagal §ig sistema: labai daznos (=1/10), daznos (nuo
>1/100 iki <1/10), nedaznos (nuo >1/1 000 iki <1/100), retos (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retos
(<1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio
grupéje nepageidaujamos reakcijos pateiktos SUNKUMO mazéjimo tvarka.

Infekcijos ir infestacijos
NedaZni: Gastroenteritas
Endokrininiai sutrikimai

Nedazni: Hiperparatirozé

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Dazni: Hipokalcemija, sumazéjes apetitas

Nedazni: Folaty trukumas, hipertrigliceridemija,
polidipsija

Reti: Vitamino K trikumas, kalcifilaksija,

elektrolity disbalansas, skys¢iy perteklius



Psichikos sutrikimai

Nedazni: Nemiga

Nervy sistemos sutrikimai

Nedazni: Drebulys, svaigulys, galvos skausmas,
5 disgeuzija

Sirdies sutrikimai

Reti: Vainikiniy arterijy liga

Kraujagysliu sutrikimai

Nedazni: Hematoma, hipotenzija

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni: Viduriy uzkietéjimas, pilvo skausmas,

vémimas, pilvo pttimas, pykinimas,
gastritas, dispepsija, viduriavimas, dujy
kaupimasis virskinimo trakte, nemalonus
pojitis pilvo srityje

Nedazni: Kraujavimas i$ skrandzio ir Zarnyno,
ezofagitas, fekaloma, disfagija, zarny
veiklos poky¢iai, burnos sausmé

Reti: Zarny obstrukeija *

Kepenuy, tulzies pislés ir lataky sutrikimai

Nedazni: Padidéjes kepeny fermenty kiekis

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedazni: Dilgéliné, bérimas, niezéjimas, 0dos
sausme

Reti: Alerginis dermatitas, laseliné psoriazé

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Nedazni: Raumeny spazmas, skeleto ir raumeny
skausmas, artralgija, nugaros skausmas,
galtiniy skausmas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZzeidimai

Nedazni: Astenija

*Vienas mirtimi pasibaiges atvejis

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas
BindRen buvo nuolat duodamas dializuojamiems pacientams iki 15 g per parag dozémis iki vieneriy
mety laikotarpiu ir perdozavimo atvejy neuzfiksuota. Galima perdozavimo rizika gali apimti

4.8 skyriuje paminétas nepageidaujamas reakcijas arba jy paiméjimg.

Néra zinomy BindRen antidoty.


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

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — dar nepriskirta, ATC kodas — dar nepriskirtas.

BindRen sudétyje yra kolestilano. Kolestilanas yra neabsorbuojamas fosfatus prijungiantis polimeras,
kurio sudétyje néra kalcio ir metaly. Prijungimo vietos tampa i$ dalies protonuojamos skrandyje ir per
jonines bei vandenilines jungtis sgveikauja tiek su maisto fosfaty anijonais, tiek su tulzies rigstimis
dvylikapirstéje zarnoje. Prijungdamas fosfatg i$ virSkinimo trakte esancio maisto kolestilanas
sumazina fosforo koncentracija serume. Kolestilanas taip pat prijungia tulzies ragstis, taip
sumazindamas MTL cholesterolio koncentracijg serume. Taip pat pastebéta, kad tulzies rigsciy
telkinio poky¢iai virskinimo trakte mazina gliukozés kiekj serume. Kolestilanas taip pat gali prijungti
Slapimo riigstj virSkinimo trakte.

Su 5 stadijos LIL sergancéiais dializuojamais pacientais buvo atlikti trys III fazés tyrimai ir du
ilgalaikiai tolesnio stebé&jimo tyrimai, skirti veiksmingumui ir saugumui Siai populiacijai istirti.

Fosforas serume

Pastovios dozés tyrimas:

Dvigubai koduotame 12 savaiciy pastovios dozés tyrime su penkiomis kolestilano grupémis (3 g, 6 g,
99, 12 g ir 15 g per parg) ir placebo grupe paaiskéjo, kad 6 g ir didesnémis dozémis per parg
vartojamas kolestilanas mazino fosforo koncentracijg serume nuo dozeés priklausanciu veiksmingumu.
Palyginti su placebu, maziausiyjy kvadraty vidurkio sumazéjimas nuo pradinio lygio iki 12 savaités
vartojant 6 g, 9 g, 12 g ir 15 g per parg dozes buvo atitinkamai 0,16 mmol/l, 0,21 mmol/l, 0,29 mmol/Il
ir 0,37 mmol/l.

Kintamos dozés tyrimai:

Buvo atlikti du panasiis 12 savai¢iy atviri kintamos dozés tyrimai su paskesniu 4 savaiciy trukmés
dvigubai koduotu vartojimo nutraukimo laikotarpiu (palyginant su placebu). Per pirmajj tyrima
vidutin¢ fosforo koncentracija serume tyrimo pradzioje buvo 2,33 mmol/l, o pra¢jus 12 savaiciy —

1,96 mmol/I (vidutinis sumazéjimas 0,36 mmol/l), kai vidutiné kolestilano paros dozé buvo 11,5 g.
Panasiai ir antrajame tyrime: vidutiné fosforo koncentracija serume tyrimo pradzioje buvo

2,44 mmol/l, o pragjus 12 savaiciy — 1,94 mmol/l (vidutinis sumaZzéjimas 0,50 mmol/l), kai vidutine
kolestilano paros dozé buvo 13,1 ¢. Siy dviejy tyrimy metu tiriamujy, kuriy gautas organizmo atsakas j
gydyma (fosforo kiekio serume sumazejimas < 1,78 mmol/l ir (arba) sumazéjimas nuo pradinio lygio

> 0,3 mmol/l), dalis buvo atitinkamai 50,4 % ir 43,8 % (placebo grupéje atitinkamai 30,8 % ir 26,3 %).

llgalaikiai tyrimai:

Du ilgalaikiai atviri kintamos dozés tyrimai parodé, kad fosforo kiekio serume sumazéjimas isliko iki
vieneriy mety laikotarpiu. Praéjus vieneriems metams vidutinis fosforo kiekis serume buvo

1,89 mmol/l, reik§mingas sumazéjimas nuo pradinio lygio — 0,39 mmol/l, o tiriamyjy, kuriy gautas
organizmo atsakas j gydyma (fosforo lygis <1,78 mmol/l), dalis buvo 44 %. Dauguma pacienty
ilgalaikiy tyrimy metu gavo 12 g arba 15 g per para kolestilano.

Kalcis serume
Iki vieneriy mety trukusiy klinikiniy tyrimy metu kolestilanas neturéjo poveikio kalcio kiekiui serume .

Kalcio ir fosforo jony produktai serume

Per pastovios dozes tyrima vartojant >9 g per para dozes, kalcio ir fosforo jony produkty pragjus

12 savaiéiy, palyginti su placebu, sumazéjo bent 0,48 mmol?/I°, o per abu kintamos dozés tyrimus —
1,05 mmol/I ir 0,86 mmol?/I>. Praéjus vieneriems metams kolestilanas sumaZino kalcio ir fosforo jony
produkty 0,90 mmol?/I>,

Paratiroidinis hormonas (PTH) serume
Daugelyje klinikiniy tyrimy kolestilanas sumazino PTH kiekj serume palyginti su pradine verte ir
rezultatai buvo statistiSkai reikSmingi palyginti su placebu.
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Cholesterolis serume

Pastovios dozés tyrimo metu, pra¢jus 12 savaiciy, 39,6 9, 99, 12 g ir 15 g per para kolestilano dozés
reikSmingai sumazino MTL cholesterolio kiekj serume atitinkamai 17,8 %, 25,6 %, 29,4 %, 34,8 % ir
33,4 % palyginti su placebu. Dviejy kintamos dozés tyrimy metu, pragjus 12 savaiciy, taip pat
nustatytas reikSmingas kolestilano sukeltas sumaZinimas nuo pradinio lygio — 35,3 % ir 30,1 %, 0 po
vieneriy mety ilgalaikiy tyrimy— 25,8 %. MTL cholesterolio kiekio sumazéjima rodo ir reik§mingas
bendro cholesterolio kiekio sumazéjimas.

Glikozilintas hemoglobinas Alc serume

Kai tiriamyjy pradinis HbAlc buvo >7,0 %, pastovios dozés tyrimo metu, pra¢jus 12 savaiciy
kolestilanas 1émé nuo 0,36 % iki 1,38 % sumazéjima, o per du kintamos dozés tyrimus — 0,94 % ir
0,91 %. Po vieneriy gydymo mety buvo stebétas 1,12 % HbA lc sumazéjimas.

Slapimo riigitis serume
Kolestilanas taip pat susijes su nuo dozés priklausanc¢iu Slapimo riigsties sumazéjimu serume —
vidutinis sumazéjimas po vieneriy gydymo mety buvo 43 pmol/I.

5.2 Farmakokinetinés savybés

BindRen nebuvo absorbuojamas i$ sveiky savanoriy virskinimo trakto jiems i§gérus kolestilano,
radioaktyviai pazyméto *C.

Tyrimy in vitro rezultatai rodo, kad anijoninémis ir (arba) lipofilinémis savybémis pasizymintys
vaistiniai preparatai turi daugiau galimybiy susijungti su BindRen.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, vienkartiniy ir kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukeijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
tiesioginio specifinio pavojaus Zzmogui nerodo. Taciau toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai nebuvo
atliekami vartojant daugiau kaip 2,5 karto uz zmogaus klinikine doz¢ didesnes dozes ir nebuvo
jvertintas galimas poveikis reprodukcijai, susijes su kre$éjimu ir kraujavimu.

Po kartotinio vartojimo buvo stebéta ziurkiy hemoragija ir kre$éjimo parametry (protrombino laiko ir
DATL) padidéjimas. Laikyta, kad tai yra vitamino K triikumo po riebaluose tirpiy vitaminy
absorbcijos sumazejimo pasekme (Zr. 4.4 skyriy).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniu medZiagy sarasas

Tabletés Serdis

ISgrynintas vanduo
Hidroksipropilceliuliozé

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Hidrintas ricinos aliejus

Plévele

Hipromeliozé

Riebaly rtigséiy mono- ir digliceridy acto riigsties esteriai
Polisorbatas 80

Spausdinimo rasalas
Selakas
Indigo karmino aliuminio kraplakas (E132)




Karnaubo vaskas

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
Laikykite buteliuka sandariai uzdaryta, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Didelio tankio polietileno (HDPE) buteliukai su polipropileno dangteliu ir apsaugine plévele.
Aluminio/polichlorotrifluoretileno/PVC lizdiné plokstelé.

Pakuotés dydis: po 45, 99, 198, 270 arba 297 tabletes dézutéje.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Jungtiné Karalysté

Tel. +44 (0) 207 065 5000
Faks. +44 (0) 207 065 5050
El. paStas: info@mt-pharma-eu.com

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/12/804/001-010

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2013 m. sausio mén. 21 d.


mailto:info@mt-pharma-eu.com

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

10


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

nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BindRen 2 g granulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename paketélyje yra 2 g kolestilano.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Granulés.

Baltos cilindrinés plévele dengtos granulés, mazdaug 3,5 mm ilgio ir 3 mm skersmens.
4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

BindRen skiriamas 5 stadijos létine inksty liga (LIL) serganciy suaugusiy pacienty, kuriems atliekama
hemodializé arba peritoniné dializé, hiperfosfatemijai gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama pradiné dozé yra 6-9 g per parg (po 2—3 g tris kartus per parg).

Pacientai, kurie ankséiau vartojo kity fosfato riSikliy ir pereina prie BindRen, turi pradéti jo vartoti po
6-9 g per parg (po 2—-3 g tris kartus per parg).

Dozés parinkimas

Turi biiti stebima fosforo koncentracija serume. Jei priimtina fosforo koncentracija serume
nepasiekiama, dozé gali biti 2—3 savaiciy intervalais didinama 3 g per parg (po 1 g tris kartus per
para). Didziausia klinikiniy tyrimy metu tirta BindRen paros dozé buvo 15 g per para (po 5 g tris
kartus per para).

Ypatingos populiacijos
Senyvy Zmoniy populiacija
Turima labai maZai patirties i$ klinikiniy tyrimy su vyresniais kaip 75 mety pacientais.

Inksty funkcijos sutrikimas

BindRen skiriamas 5 stadijos 1étine inksty liga (LIL) serganc¢iy suaugusiy pacienty, kuriems atlickama
hemodializé arba peritoniné dializé, hiperfosfatemijai gydyti. Neturima duomeny apie pacienty
BindRen vartojima iki dializes.
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Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas

Sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy turintys pacientai j klinikinius tyrimus nebuvo jtraukti. Todél
BindRen nerekomenduojamas pacientams, sergantiems sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu (taip pat zr.
4.4 skyriy). Duomeny néra.

Vaiky populiacija
BindRen saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety dar neistirti.
Duomeny néra.

Vartojimo metodas

BindRen skirtas vartoti per burng. Granulés turi buti vartojamos nesmulkintos, kaip viena dozé i$
paketélio.

BindRen granuliy paros doz¢ turi buiti suvartojama trimis vienodo dydzio dozémis kartu su maistu arba
tuoj pat po valgio, uzgeriant pakankamu kiekiu vandens, kad biity lengviau nuryti.

Paros dozés paskirstymas gali biiti koreguojamas pagal gydytojo rekomendacijg, atsizvelgiant j su
maistu suvartojamg fosfaty kiekj. Pacientai turi buti skatinami laikytis jiems skirtos mazo fosfaty
kiekio dietos.

Didelés fosforo koncentracijos kraujyje gydymas paprastai trunka ilgai.

4.3 Kontraindikacijos

. Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
. Zarny obstrukcija.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

BindRen saugumas ir veiksmingumas nebuvo tirtas pacientams, kuriems yra $iy sutrikimy:

. disfagija ar rijimo sutrikimai;

. sunkdis virskinimo trakto sutrikimai, pvz., létinis ar sunkus viduriy uzkietéjimas, zarny stenoze,
Zarny divertikulas, gaubtinés zarnos riestinés dalies kolitas, virS§kinimo trakto opos arba neseniai
atlikta didelés apimties virSkinimo trakto chirurginé operacija;

. tulZies obstrukcija;

. sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (taip pat Zr. 4.2 skyriy);

. epilepsija;

. neseniai buves peritoninés dializés pacienty peritonitas;

. albumino koncentracija serume <30 g/l

Todél BindRen nerekomenduojama vartoti $iy sutrikimy turintiems pacientams.

Hiperparatirozé
Vien BindRen neskiriamas hiperparatirozei kontroliuoti.

Virskinimo trakto obstrukcija ir (dalinis) Zarnyno nepraeinamumas

Labai retais atvejais pacientus gydant BindRen stebétas (dalinis) Zarnyno nepraeinamumas. Pirminis to
simptomas gali buti viduriy uzkietéjimas. Pacientai, kuriems uzkietéje viduriai, gydant BindRen turi
biti atidziai stebimi. Jei pacientams atsiranda sunkus viduriy uzkietéjimas ar kiti sunkds virskinimo
trakto simptomai, gali tekti apsvarstyti alternatyvaus gydymo galimybe.

Kraujavimas is skrandzio ir zarnyno

Reikia atsargiai gydyti pacientus, dél kuriy buklés galimas kraujavimas i§ skrandZio ir Zarnyno, pvz.,
neseniai kraujavo i$ skrandzio ir Zarnyno, sirgta virSkinimo trakto opomis, gastritu, divertikulioze,
kolitu ir hemorojumi.
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Hipokalcemija ir hiperkalcemija

Pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, gali iSsivystyti hipokalcemija arba hiperkalcemija.
BindRen sudétyje néra kalcio ir jis neturi poveikio kalcio koncentracijai serume gydant iki vieneriy
mety laikotarpiu. Kalcio koncentracija serume turi biiti stebima vykdant jprasta dializuojamy pacienty
tolesnj stebéjima. Jei yra hipokalcemija, kaip papildo turi biiti duodama elementinio kalcio.

Riebaluose tirpstantys vitaminai

BindRen iki vieneriy mety trukmés klinikiniy tyrimy metu nesukélé jokio kliniskai reik§mingo
vitaminy A, D, E ar K absorbcijos sumazéjimo. Taciau turi biiti atsargiai gydomi pacientai, kurie yra
jautrts vitamino K arba riebaluose tirpiy vitaminy stygiui, pvz., negaluojantys dél absorbcijos
pablogéjimo sindromy ir kumarino antikoaguliantais (pvz., varfarinu) gydyti pacientai.
Rekomenduojama stebéti Siy pacienty vitaminy A, D ir E koncentracijg arba jvertinti vitamino K
biiseng matuojant kre$éjimo parametrus, o prireikus reikia skirti vitaminy papildomai.

Folaty trikumas

BindRen iki vieneriy mety trukmés klinikiniy tyrimy metu nesukélé jokio kliniskai reik§mingo folaty
absorbcijos sumaz¢jimo. Taciau per ilgg gydymg BindRen gali pablogéti folaty absorbcija Zarnyne.
Reikia apsvarstyti $iy pacienty folaty kiekio serume stebéjima ir papildoma folio riigsties skyrima.

Hipotirozé
Kai kartu su BindRen vartojamas levotiroksinas, rekomenduojama atidziai stebéti hipotiroze
sergancius pacientus (Zr. 4.5 skyriy).

Sisteminis jony balansas

Kolestilanas suri$a fosfatg ir tulzies riigstj, i$laisvindamas chlorida, kuris sistemiskai absorbuojamas.
Todél jmanomi sisteminio jony balanso poky¢iai, daugéjant chloridy ir mazéjant bikarbonaty. Taciau
BindRen nesukélé jokiy kliniskai reikSmingy chloridy ir bikarbonaty pokyc¢iy gydant iki vieneriy mety
laikotarpiu.

45 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

BindRen neabsorbuojamas virskinimo trakte, bet gali daryti poveikj kity vaistiniy preparaty
biologiniam prieinamumui ar absorbcijos spartai. Be to, gauta pranesimy, kad panasaus j BindRen
veikimo mechanizmo vaistiniai preparatai sumazino kity vaistiniy preparaty biologinj prieinamuma
dél enterohepatinés cirkuliacijos poky¢iy, pvz., steroidiniai hormonai gali sumazinti per burng
vartojamy kontraceptiky veiksminguma. Vartojant bet kokj vaistinj preparatg, kurio biologinio
prieinamumo sumazéjimas gali turéti kliniskai reik§minga poveikj saugumui ar veiksmingumui, tas
vaistinis preparatas turi baiti vartojamas bent prie$ 1 valanda iki BindRen vartojimo arba pragjus 3
valandoms po to. Kartu vartojant su siaurg terapinj intervalg turin¢iais vaistiniais preparatais biitina
atidziai stebéti vaisto koncentracijg ar nepageidaujamas reakcijas, kai pradedamas vartoti BindRen ar
kartu vartojamas vaistinis preparatas arba koreguojamos jy dozés.

Saveikos tyrimai buvo atlikti su sveikais savanoriais. Sgveika netirta, kai paros dozé >9 g, todél
negalima atmesti didesnio sgveikos poveikio vartojant didesnes BindRen dozes.

Vienos dozés sgveikos tyrimai parodé, kad, vartojant kartu su BindRen (6-9 g per para), néra poveikio
ciprofloksacino, varfarino ir enalaprilio biologiniam prieinamumui. BindRen sumazino digoksino
biologinj pricinamuma 16 % ir Cax 17 %, 0 enalaprilio Cpax — 27 %.

Dél didelio in vitro jungiamojo potencialo tarp BindRen ir levotiroksino, rekomenduojama atidZiau
stebéti BindRen ir levotiroksing vartojanciy pacienty skydliauke stimuliuojanc¢io hormono (SSH)
koncentracija.

Neturima in vivo duomeny apie galimg BindRen poveikj imunitetg slopinanciy vaistiniy preparaty
mikofenolato mofetilio, ciklosporino arba takrolimuzo absorbcijai. Taciau gauta pranesimy apie
sumazéjusig panasaus ] BindRen veikimo mechanizmo vaistiniy preparaty koncentracijg kraujyje.
BindRen turi biti atsargiai skiriamas imuniteta slopinanéiy vaisty vartojantiems pacientams.
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I BindRen klinikinius tyrimus nebuvo jtraukti epilepsija sergantys pacientai. BindRen turi biiti
atsargiai skiriamas vaistinius preparatus nuo priepuoliy vartojantiems pacientams.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

BindRen neabsorbuojamas ir nepatenka j kraujotaka. Todél nenumatoma jokio tiesioginio BindRen
poveikio, taciau galimas kitas BindRen poveikis né$éiosioms ir zindyvéms arba vaisingumui, zr. 4.4 ir
4.5 skyrius.

NésStumas

Neturima duomeny saugumui ir veiksmingumui né$¢iosioms jvertinti.

Pastojusioms pacientéms, kurioms naudos ir rizikos jvertinimu patvirtintas tolesnis gydymas BindRen,
gali prireikti vitaminy papildy, zr. 4.4 skyriy.

Zindymas

Neturima duomeny saugumui ir veiksmingumui Zindyvéms jvertinti.

Zindan&ioms pacientéms, kurioms naudos ir rizikos jvertinimu patvirtintas tolesnis gydymas BindRen,
gali prireikti vitaminy papildy, zr. 4.4 skyriy.

Vaisingumas

Neturima duomeny galimam BindRen poveikiui vaisingumui jvertinti.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

BindRen gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Saugumo vertinimo populiacijg sudaré¢ II ir Il fazes klinikiniuose tyrimuose dalyvave 1 410

dializuojamy pacienty, serganciy 5 stadijos LIL, iki mety gydyty BindRen. Pacientai vartojo iki 15 g
per parg dozes trimis 5 g dozémis.

Mazdaug 30 % pacienty patyré bent vieng nepageidaujama reakcijg. Sunkiausios nepageidaujamos
reakcijos buvo kraujavimas i$ skrandZio ir Zarnyno (nedazna) ir viduriy uzkietéjimas (dazna).
Dazniausiai pastebétos nepageidaujamos reakcijos buvo pykinimas, dispepsija ir vémimas (visos
daznos). Nepageidaujamy reakcijy daznis didéjo didinant dozg.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibréztas pagal §ig sistema: labai daznos (=1/10), daznos (nuo
>1/100 iki <1/10), nedaznos (nuo >1/1 000 iki <1/100), retos (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retos
(<1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio
grupéje nepageidaujamos reakcijos pateiktos SUNKUMO mazéjimo tvarka.

Infekcijos ir infestacijos
NedaZni: Gastroenteritas
Endokrininiai sutrikimai

Nedazni: Hiperparatirozé

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Dazni: Hipokalcemija, sumazéjes apetitas

Nedazni: Folaty trukumas, hipertrigliceridemija,
polidipsija

Reti: Vitamino K trikumas, kalcifilaksija,

elektrolity disbalansas, skys¢iy perteklius
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Psichikos sutrikimai
Nedazni:

Nervy sistemos sutrikimai
Nedazni:

Sirdies sutrikimai

Reti:

Kraujagysliu sutrikimai
Nedazni:

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni:

Nedazni:

Reti:

Kepenuy, tulzies pislés ir lataky sutrikimai
Nedazni:

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni:

Reti:
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nedazni:

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZzeidimai
Nedazni:

*Vienas mirtimi pasibaiges atvejis

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Nemiga

Drebulys, svaigulys, galvos skausmas,
disgeuzija

Vainikiniy arterijy liga
Hematoma, hipotenzija

Viduriy uzkietéjimas, pilvo skausmas,
vémimas, pilvo pttimas, pykinimas,
gastritas, dispepsija, viduriavimas, dujy
kaupimasis virskinimo trakte, nemalonus
pojitis pilvo srityje

Kraujavimas i$ skrandzio ir Zarnyno,
ezofagitas, fekaloma, disfagija, zarny
veiklos poky¢iai, burnos sausmé

Zarny obstrukeija *

Padidéjes kepeny fermenty kiekis

Dilgéliné, bérimas, niezéjimas, 0dos
sausme
Alerginis dermatitas, laseliné psoriazé

Raumeny spazmas, skeleto ir raumeny
skausmas, artralgija, nugaros skausmas,
galtiniy skausmas

Astenija

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta

nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

BindRen buvo nuolat duodamas dializuojamiems pacientams iki 15 g per parg dozémis iki vieneriy
mety laikotarpiu ir perdozavimo atvejy neuzfiksuota. Galima perdozavimo rizika gali apimti
4.8 skyriuje paminétas nepageidaujamas reakcijas arba jy paiméjimg.

Néra zinomy BindRen antidoty.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — dar nepriskirta, ATC kodas — dar nepriskirtas.

BindRen sudétyje yra kolestilano. Kolestilanas yra neabsorbuojamas fosfatus prijungiantis polimeras,
kurio sudétyje néra kalcio ir metaly. Prijungimo vietos tampa i$ dalies protonuojamos skrandyje ir per
jonines bei vandenilines jungtis saveikauja tiek su maisto fosfaty anijonais, tiek su tulzies rtgstimis
dvylikapirstéje zarnoje. Prijungdamas fosfatg i$ virskinimo trakte esanc¢io maisto kolestilanas
sumazina fosforo koncentracija serume. Kolestilanas taip pat prijungia tulzies rugstis, taip
sumazindamas MTL cholesterolio koncentracijg serume. Taip pat pastebéta, kad tulzies rigsciy
telkinio poky¢iai vir§kinimo trakte mazina gliukozés kiekj serume. Kolestilanas taip pat gali prijungti
Slapimo riigstj virSkinimo trakte.

Su 5 stadijos LIL sergancéiais dializuojamais pacientais buvo atlikti trys III fazés tyrimai ir du
ilgalaikiai tolesnio steb¢jimo tyrimai, skirti veiksmingumui ir saugumui §iai populiacijai istirti.

Fosforas serume

Pastovios dozés tyrimas:

Dvigubai koduotame 12 savaiciy pastovios dozés tyrime su penkiomis kolestilano grupémis (3 g, 6 g,
99, 12 g ir 15 g per parg) ir placebo grupe paaiskéjo, kad 6 g ir didesnémis dozémis per parg
vartojamas kolestilanas mazino fosforo koncentracija serume nuo dozés priklausanciu veiksmingumu.
Palyginti su placebu, maziausiyjy kvadraty vidurkio sumazéjimas nuo pradinio lygio iki 12 savaités
vartojant 6 g, 9 g, 12 g ir 15 g per parg dozes buvo atitinkamai 0,16 mmol/l, 0,21 mmol/I, 0,29 mmol/Il
ir 0,37 mmol/l.

Kintamos dozés tyrimai:

Buvo atlikti du panas$is 12 savai¢iy atviri kintamos dozés tyrimai su paskesniu 4 savaiciy trukmés
dvigubai koduotu vartojimo nutraukimo laikotarpiu (palyginant su placebu). Per pirmajj tyrima
vidutiné fosforo koncentracija serume tyrimo pradzioje buvo 2,33 mmol/l, o pragjus 12 savaiciy —

1,96 mmol/I (vidutinis sumazéjimas 0,36 mmol/l), kai vidutiné kolestilano paros dozé buvo 11,5 g.
Panasiai ir antrajame tyrime: vidutiné fosforo koncentracija serume tyrimo pradzioje buvo

2,44 mmol/l, o pragjus 12 savaiciy — 1,94 mmol/I (vidutinis sumaZzéjimas 0,50 mmol/l), kai vidutine
kolestilano paros dozé buvo 13,1 ¢. Siy dviejy tyrimy metu tiriamyjy, kuriy gautas organizmo atsakas j
gydymga (fosforo kiekio serume sumazejimas < 1,78 mmol/l ir (arba) sumazéjimas nuo pradinio lygio

> 0,3 mmol/l), dalis buvo atitinkamai 50,4 % ir 43,8 % (placebo grupéje atitinkamai 30,8 % ir 26,3 %).

llgalaikiai tyrimai:

Du ilgalaikiai atviri kintamos dozés tyrimai parodé, kad fosforo kiekio serume sumazéjimas isliko iki
vieneriy mety laikotarpiu. Praéjus vieneriems metams vidutinis fosforo kiekis serume buvo

1,89 mmol/l, reik§mingas sumazéjimas nuo pradinio lygio — 0,39 mmol/l, o tiriamyjy, kuriy gautas
organizmo atsakas j gydyma (fosforo lygis <1,78 mmol/l), dalis buvo 44 %. Dauguma pacienty
ilgalaikiy tyrimy metu gavo 12 g arba 15 g per para kolestilano.

Kalcis serume
Iki vieneriy mety trukusiy klinikiniy tyrimy metu kolestilanas neturéjo poveikio kalcio kiekiui serume .

Kalcio ir fosforo jony produktai serume

Per pastovios dozes tyrima vartojant >9 g per parg dozes, kalcio ir fosforo jony produkty pragjus 12
savaiiy, palyginti su placebu, sumazéjo bent 0,48 mmol?/I%, o per abu kintamos dozés tyrimus —

1,05 mmol/I ir 0,86 mmol?/I>. Praéjus vieneriems metams kolestilanas sumaZino kalcio ir fosforo jony
produkty 0,90 mmol?/I>,

Paratiroidinis hormonas (PTH) serume
Daugelyje klinikiniy tyrimy kolestilanas sumazino PTH kiekj serume palyginti su pradine verte ir
rezultatai buvo statistiSkai reikSmingi palyginti su placebu.
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Cholesterolis serume

Pastovios dozés tyrimo metu, pra¢jus 12 savaiciy, 39,6 9, 99, 12 g ir 15 g per para kolestilano dozés
reik$§mingai sumazino MTL cholesterolio kiekj serume atitinkamai 17,8 %, 25,6 %, 29,4 %, 34,8 % ir
33,4 % palyginti su placebu. Dviejy kintamos dozés tyrimy metu, pragjus 12 savaiciy, taip pat
nustatytas reikSmingas kolestilano sukeltas sumazZinimas nuo pradinio lygio — 35,3 % ir 30,1 %, 0 po
vieneriy mety ilgalaikiy tyrimy— 25,8 %. MTL cholesterolio kiekio sumaz¢jima rodo ir reikSmingas
bendro cholesterolio kiekio sumazéjimas.

Glikozilintas hemoglobinas Alc serume

Kai tiriamyjy pradinis HbAlc buvo >7,0 %, pastovios dozés tyrimo metu, pra¢jus 12 savaiciy
kolestilanas 1émé nuo 0,36 % iki 1,38 % sumazéjima, o per du kintamos dozés tyrimus — 0,94 % ir
0,91 %. Po vieneriy gydymo mety buvo stebétas 1,12 % HbAlc sumazéjimas.

Slapimo riigitis serume
Kolestilanas taip pat susijes su nuo dozés priklausanciu Slapimo riigsties sumazéjimu serume —
vidutinis sumazéjimas po vieneriy gydymo mety buvo 43 pmol/I.

5.2  Farmakokinetinés savybés

BindRen nebuvo absorbuojamas i$ sveiky savanoriy virskinimo trakto jiems i$gérus kolestilano,
radioaktyviai pazyméto *C.

Tyrimy in vitro rezultatai rodo, kad anijoninémis ir (arba) lipofilinémis savybémis pasizymintys
vaistiniai preparatai turi daugiau galimybiy susijungti su BindRen.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, vienkartiniy ir kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
tiesioginio specifinio pavojaus Zzmogui nerodo. Taciau toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai nebuvo
atliekami vartojant daugiau kaip 2,5 karto uz zmogaus klinikine doz¢ didesnes dozes ir nebuvo
jvertintas galimas poveikis reprodukcijai, susijes su kre$éjimu ir kraujavimu.

Po kartotinio vartojimo buvo stebéta ziurkiy hemoragija ir kre$éjimo parametry (protrombino laiko ir
DATL) padidéjimas. Laikyta, kad tai yra vitamino K triikumo po riebaluose tirpiy vitaminy
absorbcijos sumaz¢jimo pasekme (Zr. 4.4 skyriy).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniu medZiagy sarasas

Granulés serdis

ISgrynintasvanduo
Hidroksipropilceliuliozé

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Hidrintas ricinos aliejus

Plévelé
Etilceliuliozé
Hipromeliozé
Makrogolis 8000
Trietilo citratas
Titano dioksidas
Talkas

Cetilo spiritas
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Natrio laurilsulfatas
Hidrintas ricinos aliejus

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Laminuotos folijos (polietileno tereftalato/polietileno/aliuminio folijos/polietileno/polivinilideno
chlorido) paketéliai.

Kiekviename paketélyje yra 2 g granuliy.

Pakuotés dydziai:
Po 30, 60 arba 90 paketeliy dézutéje.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Jungtiné Karalysté

Tel. +44 (0) 207 065 5000
Faks. +44 (0) 207 065 5050
El. paStas: info@mt-pharma-eu.com

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/12/804/011-013

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2013 m. sausio mén. 21 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BindRen 3 g granulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename paketélyje yra 3 g kolestilano.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Granulés.

Baltos cilindrinés plévele dengtos granulés, mazdaug 3,5 mm ilgio ir 3 mm skersmens.
4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

BindRen skiriamas 5 stadijos létine inksty liga (LIL) serganciy suaugusiy pacienty, kuriems atliekama
hemodializé arba peritoniné dializé, hiperfosfatemijai gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama pradiné dozé yra 6-9 g per parg (po 2—3 g tris kartus per parg).

Pacientai, kurie anks¢iau vartojo kity fosfato risikliy ir pereina prie BindRen, turi pradéti jo vartoti po
6-9 g per parg (po 2—3 g tris kartus per parg).

Dozés parinkimas

Turi biiti stebima fosforo koncentracija serume. Jei priimtina fosforo koncentracija serume
nepasiekiama, dozé gali biti 2—3 savaiciy intervalais didinama 3 g per parg (po 1 g tris kartus per
para). Didziausia klinikiniy tyrimy metu tirta BindRen paros dozé buvo 15 g per para (po 5 g tris
kartus per para).

Ypatingos populiacijos
Senyvy zmoniy populiacija
Turima labai mazai patirties i klinikiniy tyrimy su vyresniais kaip 75 mety pacientais.

Inksty funkcijos sutrikimas

BindRen skiriamas 5 stadijos 1étine inksty liga (LIL) serganc¢iy suaugusiy pacienty, kuriems atlickama
hemodializé arba peritoniné dializé, hiperfosfatemijai gydyti. Neturima duomeny apie pacienty
BindRen vartojima iki dializes.

20



Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas

Sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy turintys pacientai j klinikinius tyrimus nebuvo jtraukti. Todél
BindRen nerekomenduojamas pacientams, sergantiems sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu (taip pat zr.
4.4 skyriy). Duomeny néra.

Vaiky populiacija
BindRen saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

BindRen skirtas vartoti per burng. Granulés turi biiti vartojamos nesmulkintos, kaip viena doz¢ i$
paketélio.

BindRen granuliy paros doz¢ turi buiti suvartojama trimis vienodo dydzio dozémis kartu su maistu arba
tuoj pat po valgio, uzgeriant pakankamu kiekiu vandens, kad bty lengviau nuryti.

Paros dozés paskirstymas gali biiti koreguojamas pagal gydytojo rekomendacija, atsizvelgiant j su
maistu suvartojama fosfaty kiekj. Pacientai turi buiti skatinami laikytis jiems skirtos mazo fostaty
kiekio dietos.

Didelés fosforo koncentracijos kraujyje gydymas paprastai trunka ilgai.

4.3 Kontraindikacijos

. Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
. Zarny obstrukcija.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

BindRen saugumas ir veiksmingumas nebuvo tirtas pacientams, kuriems yra $iy sutrikimy:

. disfagija ar rijimo sutrikimai;

. sunkds virskinimo trakto sutrikimai, pvz., létinis ar sunkus viduriy uzkietéjimas, zarny stenoze,
zarny divertikulas, gaubtinés Zarnos riestinés dalies Kolitas, virskinimo trakto opos arba neseniai
atlikta didelés apimties vir§kinimo trakto chirurginé operacija;

. tulZies obstrukcija;

. sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (taip pat zr. 4.2 skyriy);

. epilepsija;
. neseniai buves peritoninés dializés pacienty peritonitas;
. albumino koncentracija serume <30 g/l.

Todél BindRen nerekomenduojama vartoti $iy sutrikimy turintiems pacientams.

Hiperparatirozé
Vien BindRen neskiriamas hiperparatirozei kontroliuoti.

Virskinimo trakto obstrukcija ir (dalinis) Zarnyno nepraeinamumas

Labai retais atvejais pacientus gydant BindRen stebétas (dalinis) zarnyno nepracinamumas. Pirminis to
simptomas gali biiti viduriy uzkietéjimas. Pacientai, kuriems uzkiet¢je¢ viduriai, gydant BindRen turi
biti atidziai stebimi. Jei pacientams atsiranda sunkus viduriy uzkietéjimas ar kiti sunkas virS§kinimo
trakto simptomai, gali tekti apsvarstyti alternatyvaus gydymo galimybg.

Kraujavimas i8 skrandZio ir Zarnyno

Reikia atsargiai gydyti pacientus, dél kuriy biiklés galimas kraujavimas i$ skrandzio ir Zarnyno, pvz.,
neseniai kraujavo i$ skrandZio ir Zarnyno, sirgta virSkinimo trakto opomis, gastritu, divertikulioze,
kolitu ir hemorojumi.
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Hipokalcemija ir hiperkalcemija

Pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, gali i§sivystyti hipokalcemija arba hiperkalcemija.
BindRen sudétyje néra kalcio ir jis neturi poveikio kalcio koncentracijai serume gydant iki vieneriy
mety laikotarpiu. Kalcio koncentracija serume turi biiti stebima vykdant jprasta dializuojamy pacienty
tolesn] stebéjima. Jei yra hipokalcemija, kaip papildo turi biiti duodama elementinio kalcio.

Riebaluose tirpstantys vitaminai

BindRen iki vieneriy mety trukmés klinikiniy tyrimy metu nesukélé jokio kliniskai reik§mingo
vitaminy A, D, E ar K absorbcijos sumazéjimo. Taciau turi buti atsargiai gydomi pacientai, kurie yra
jautrts vitamino K arba riebaluose tirpiy vitaminy stygiui, pvz., negaluojantys dél absorbcijos
pablogéjimo sindromy ir kumarino antikoaguliantais (pvz., varfarinu) gydyti pacientai.
Rekomenduojama stebéti Siy pacienty vitaminy A, D ir E koncentracijg arba jvertinti vitamino K
biiseng matuojant kre$éjimo parametrus, o prireikus reikia skirti vitaminy papildomai.

Folaty trikumas

BindRen iki vieneriy mety trukmés klinikiniy tyrimy metu nesukélé jokio kliniskai reik§mingo folaty
absorbcijos sumaz¢jimo. Taciau per ilgg gydyma BindRen gali pablogeéti folaty absorbcija Zarnyne.
Reikia apsvarstyti $iy pacienty folaty kiekio serume stebéjima ir papildoma folio riigsties skyrima.

Hipotirozé
Kai kartu su BindRen vartojamas levotiroksinas, rekomenduojama atidziai stebeti hipotiroze
sergancius pacientus (Zr. 4.5 skyriy).

Sisteminis jony balansas

Kolestilanas suri$a fosfatg ir tulzies riigstj, i$laisvindamas chlorida, kuris sistemiskai absorbuojamas.
Todél jmanomi sisteminio jony balanso poky¢iai, daugéjant chloridy ir mazéjant bikarbonaty. Taciau
BindRen nesukélé jokiy kliniskai reikSmingy chloridy ir bikarbonaty pokyc¢iy gydant iki vieneriy mety
laikotarpiu.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

BindRen neabsorbuojamas virskinimo trakte, bet gali daryti poveikj kity vaistiniy preparaty
biologiniam prieinamumui ar absorbcijos spartai. Be to, gauta pranesimy, kad panasaus j BindRen
veikimo mechanizmo vaistiniai preparatai sumazino kity vaistiniy preparaty biologinj prieinamuma
dél enterohepatinés cirkuliacijos poky¢iy, pvz., steroidiniai hormonai gali sumazinti per burng
vartojamy kontraceptiky veiksminguma. Vartojant bet kokj vaistinj preparatg, kurio biologinio
prieinamumo sumazéjimas gali turéti kliniskai reik§mingg poveikj saugumui ar veiksmingumui, tas
vaistinis preparatas turi buiti vartojamas bent prie§ 1 valandg iki BindRen vartojimo arba praé¢jus 3
valandoms po to. Kartu vartojant su siaurg terapinj intervalg turin¢iais vaistiniais preparatais biitina
atidziai stebéti vaisto koncentracijg ar nepageidaujamas reakcijas, kai pradedamas vartoti BindRen ar
kartu vartojamas vaistinis preparatas arba koreguojamos jy dozés.

Saveikos tyrimai buvo atlikti su sveikais savanoriais. Sgveika netirta, kai paros dozé >9 g, todél
negalima atmesti didesnio sgveikos poveikio vartojant didesnes BindRen dozes.

Vienos dozés sgveikos tyrimai parodé, kad, vartojant kartu su BindRen (6-9 g per para), néra poveikio
ciprofloksacino, varfarino ir enalaprilio biologiniam prieinamumui. BindRen sumazino digoksino
biologin] pricinamuma 16 % ir C.ax 17 %, 0 enalaprilio Cpax — 27 %.

Dél didelio in vitro jungiamojo potencialo tarp BindRen ir levotiroksino, rekomenduojama atidZiau
stebéti BindRen ir levotiroksing vartojanciy pacienty skydliauke stimuliuojanc¢io hormono (SSH)
koncentracija.

Neturima in vivo duomeny apie galima BindRen poveikj imuniteta slopinanciy vaistiniy preparaty
mikofenolato mofetilio, ciklosporino arba takrolimuzo absorbcijai. Taciau gauta praneSimy apie
sumazéjusig panasaus ] BindRen veikimo mechanizmo vaistiniy preparaty koncentracijg kraujyje.
BindRen turi biti atsargiai skiriamas imuniteta slopinanéiy vaisty vartojantiems pacientams.
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I BindRen klinikinius tyrimus nebuvo jtraukti epilepsija sergantys pacientai. BindRen turi biiti
atsargiai skiriamas vaistinius preparatus nuo priepuoliy vartojantiems pacientams.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

BindRen neabsorbuojamas ir nepatenka j kraujotaka. Todél nenumatoma jokio tiesioginio BindRen
poveikio, taciau galimas kitas BindRen poveikis né$¢iosioms ir zindyvéms arba vaisingumui, zr. 4.4 ir
4.5 skyrius.

NésStumas

Neturima duomeny saugumui ir veiksmingumui né$¢iosioms jvertinti.

Pastojusioms pacientéms, kurioms naudos ir rizikos jvertinimu patvirtintas tolesnis gydymas BindRen,
gali prireikti vitaminy papildy, zr. 4.4 skyriy.

Zindymas

Neturima duomeny saugumui ir veiksmingumui Zindyvéms jvertinti.

Zindan&ioms pacientéms, kurioms naudos ir rizikos jvertinimu patvirtintas tolesnis gydymas BindRen,
gali prireikti vitaminy papildy, zr. 4.4 skyriy.

Vaisingumas

Neturima duomeny galimam BindRen poveikiui vaisingumui jvertinti.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

BindRen gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Saugumo vertinimo populiacijg sudaré¢ II ir Il fazes klinikiniuose tyrimuose dalyvave 1 410

dializuojamy pacienty, serganciy 5 stadijos LIL, iki mety gydyty BindRen. Pacientai vartojo iki 15 g
per parg dozes trimis 5 g dozémis.

Mazdaug 30 % pacienty patyré bent vieng nepageidaujama reakcijg. Sunkiausios nepageidaujamos
reakcijos buvo kraujavimas i$ skrandZio ir Zarnyno (nedazna) ir viduriy uzkietéjimas (dazna).
Dazniausiai pastebétos nepageidaujamos reakcijos buvo pykinimas, dispepsija ir vémimas (visos
daznos). Nepageidaujamy reakcijy daznis didéjo didinant dozg.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibréztas pagal §ig sistemg: labai daznos (=1/10), daznos (nuo
>1/100 iki <1/10), nedaznos (nuo >1/1 000 iki <1/100), retos (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retos
(<1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio
grup¢je nepageidaujamos reakcijos pateiktos sunkumo mazéjimo tvarka.

Infekcijos ir infestacijos
NedaZni: Gastroenteritas
Endokrininiai sutrikimai

Nedazni: Hiperparatirozé

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Dazni: Hipokalcemija, sumazéjes apetitas

Nedazni: Folaty trikumas, hipertrigliceridemija,
polidipsija

Reti: Vitamino K trikumas, kalcifilaksija,

elektrolity disbalansas, skys¢iy perteklius
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Psichikos sutrikimai
Nedazni:

Nervy sistemos sutrikimai
Nedazni:

Sirdies sutrikimai

Reti:

Kraujagysliu sutrikimai
Nedazni:

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni:

Nedazni:

Reti:

Kepenuy, tulzies pislés ir lataky sutrikimai
Nedazni:

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni:

Reti:
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nedazni:

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZzeidimai
Nedazni:

*Vienas mirtimi pasibaiges atvejis

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Nemiga

Drebulys, svaigulys, galvos skausmas,
disgeuzija

Vainikiniy arterijy liga
Hematoma, hipotenzija

Viduriy uzkietéjimas, pilvo skausmas,
vémimas, pilvo pttimas, pykinimas,
gastritas, dispepsija, viduriavimas, dujy
kaupimasis virskinimo trakte, nemalonus
pojitis pilvo srityje

Kraujavimas i$ skrandzio ir Zarnyno,
ezofagitas, fekaloma, disfagija, zarny
veiklos poky¢iai, burnos sausmé

Zarny obstrukeija *

Padidéjes kepeny fermenty kiekis

Dilgéliné, bérimas, niezéjimas, 0dos
sausme
Alerginis dermatitas, laseliné psoriazé

Raumeny spazmas, skeleto ir raumeny
skausmas, artralgija, nugaros skausmas,
galtiniy skausmas

Astenija

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

BindRen buvo nuolat duodamas dializuojamiems pacientams iki 15 g per para dozémis iki vieneriy
mety laikotarpiu ir perdozavimo atvejy neuzfiksuota. Galima perdozavimo rizika gali apimti

4.8 skyriuje paminétas nepageidaujamas reakcijas arba jy patiméjima.

Néra zinomy BindRen antidoty.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — dar nepriskirta, ATC kodas — dar nepriskirtas.

BindRen sudétyje yra kolestilano. Kolestilanas yra neabsorbuojamas fosfatus prijungiantis polimeras,
kurio sudétyje néra kalcio ir metaly. Prijungimo vietos tampa i$ dalies protonuojamos skrandyje ir per
jonines bei vandenilines jungtis sgveikauja tiek su maisto fosfaty anijonais, tiek su tulzies rigstimis
dvylikapirstéje zarnoje. Prijungdamas fosfatg i$ virSkinimo trakte esanc¢io maisto kolestilanas
sumazina fosforo koncentracijg serume. Kolestilanas taip pat prijungia tulzies ruigstis, taip
sumazindamas MTL cholesterolio koncentracijg serume. Taip pat pastebéta, kad tulzies rigsciy
telkinio poky¢iai virskinimo trakte mazina gliukozés kiekj serume. Kolestilanas taip pat gali prijungti
Slapimo riigstj virSkinimo trakte.

Su 5 stadijos LIL sergancéiais dializuojamais pacientais buvo atlikti trys III fazés tyrimai ir du
ilgalaikiai tolesnio stebé&jimo tyrimai, skirti veiksmingumui ir saugumui $iai populiacijai istirti.

Fosforas serume

Pastovios dozés tyrimas:

Dvigubai koduotame 12 savaiciy pastovios dozés tyrime su penkiomis kolestilano grupémis (3 g, 6 g,
99, 12 g ir 15 g per parg) ir placebo grupe paaiskéjo, kad 6 g ir didesnémis dozémis per parg
vartojamas kolestilanas mazino fosforo koncentracijg serume nuo dozeés priklausanciu veiksmingumu.
Palyginti su placebu, maziausiyjy kvadraty vidurkio sumazéjimas nuo pradinio lygio iki 12 savaités
vartojant 6 g, 9 g, 12 g ir 15 g per parg dozes buvo atitinkamai 0,16 mmol/l, 0,21 mmol/I, 0,19 mmol/Il
ir 0,37 mmol/l.

Kintamos dozés tyrimai:

Buvo atlikti du panasiis 12 savaiciy atviri kintamos dozés tyrimai su paskesniu 4 savaiciy trukmés
dvigubai koduotu vartojimo nutraukimo laikotarpiu (palyginant su placebu). Per pirmajj tyrima
vidutin¢ fosforo koncentracija serume tyrimo pradzioje buvo 2,33 mmol/l, o pra¢jus 12 savaiciy —

1,96 mmol/I (vidutinis sumazéjimas 0,36 mmol/l), kai vidutiné kolestilano paros dozé buvo 11,5 g.
Panasiai ir antrajame tyrime: vidutiné fosforo koncentracija serume tyrimo pradZioje buvo

2,44 mmol/l, o pragjus 12 savaiciy — 1,94 mmol/l (vidutinis sumaZzéjimas 0,50 mmol/l), kai vidutine
kolestilano paros doz¢ buvo 13,1 ¢. Siy dviejy tyrimy metu tiriamyjy, kuriy gautas organizmo atsakas j
gydyma (fosforo kiekio serume sumazejimas < 1,78 mmol/l ir (arba) sumazéjimas nuo pradinio lygio

> 0,3 mmol/l), dalis buvo atitinkamai 50,4 % ir 43,8 % (placebo grupéje atitinkamai 30,8 % ir 26,3 %).

Ilgalaikiai tyrimai:

Du ilgalaikiai atviri kintamos dozés tyrimai parodé, kad fosforo kiekio serume sumazéjimas isliko iki
vieneriy mety laikotarpiu. Praéjus vieneriems metams vidutinis fosforo kiekis serume buvo

1,89 mmol/l, reik§mingas sumaz¢&jimas nuo pradinio lygio — 0,39 mmol/l, o tiriamyjy, kuriy gautas
organizmo atsakas j gydyma (fosforo lygis <1,78 mmol/l), dalis buvo 44 %. Dauguma pacienty
ilgalaikiy tyrimy metu gavo 12 g arba 15 g per para kolestilano.

Kalcis serume
Iki vieneriy mety trukusiy klinikiniy tyrimy metu kolestilanas neturéjo poveikio kalcio kiekiui serume .

Kalcio ir fosforo jony produktai serume

Per pastovios dozes tyrima vartojant >9 g per para dozes, kalcio ir fosforo jony produkty pragjus

12 savaiciy, palyginti su placebu, sumazéjo bent 0,48 mmol?/I°, o per abu kintamos dozés tyrimus —
1,05 mmol/I ir 0,86 mmol?/I>. Praéjus vieneriems metams kolestilanas sumaZino kalcio ir fosforo jony
produkty 0,90 mmol?/I>,

Paratiroidinis hormonas (PTH) serume
Daugelyje klinikiniy tyrimy kolestilanas sumazino PTH kiekj serume palyginti su pradine verte ir
rezultatai buvo statistiSkai reikSmingi palyginti su placebu.
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Cholesterolis serume

Pastovios dozés tyrimo metu, pra¢jus 12 savaiciy, 39,6 9, 99, 12 g ir 15 g per para kolestilano dozés
reikS§mingai sumazino MTL cholesterolio kiekj serume atitinkamai 17,8 %, 25,6 %, 29,4 %, 34,8 % ir
33,4 % palyginti su placebu. Dviejy kintamos dozés tyrimy metu, pragjus 12 savaiciy, taip pat
nustatytas reikSmingas kolestilano sukeltas sumazZinimas nuo pradinio lygio — 35,3 % ir 30,1 %, 0 po
vieneriy mety ilgalaikiy tyrimy— 25,8 %. MTL cholesterolio kiekio sumaz¢jima rodo ir reikSmingas
bendro cholesterolio kiekio sumazéjimas.

Glikozilintas hemoglobinas Alc serume

Kai tiriamyjy pradinis HbAlc buvo >7,0 %, pastovios dozés tyrimo metu, pra¢jus 12 savaiciy
kolestilanas lémé nuo 0,36 % iki 1,38 % sumazéjima, o per du kintamos dozés tyrimus — 0,94 % ir
0,91 %. Po vieneriy gydymo mety buvo stebétas 1,12 % HbA lc sumazéjimas.

Slapimo riigitis serume
Kolestilanas taip pat susijes su nuo dozés priklausanciu Slapimo riigsties sumazé&jimu serume —
vidutinis sumazéjimas po vieneriy gydymo mety buvo 43 pmol/I.

5.2 Farmakokinetinés savybés

BindRen nebuvo absorbuojamas i$ sveiky savanoriy virskinimo trakto jiems i§gérus kolestilano,
radioaktyviai pazyméto *C.

Tyrimy in vitro rezultatai rodo, kad anijoninémis ir (arba) lipofilinémis savybémis pasizymintys
vaistiniai preparatai turi daugiau galimybiy susijungti su BindRen.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, vienkartiniy ir kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukeijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
tiesioginio specifinio pavojaus Zzmogui nerodo. Taciau toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai nebuvo
atliekami vartojant daugiau kaip 2,5 karto uz zmogaus kliniking dozg didesnes dozes ir nebuvo
jvertintas galimas poveikis reprodukcijai, susijes su kre$éjimu ir kraujavimu.

Po kartotinio vartojimo buvo stebéta ziurkiy hemoragija ir kre$éjimo parametry (protrombino laiko ir
DATL) padidéjimas. Laikyta, kad tai yra vitamino K triikumo po riebaluose tirpiy vitaminy
absorbcijos sumaz¢jimo pasekme (Zr. 4.4 skyriy).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniu medZiagy sarasas

Granulés serdis

ISgrynintas vanduo
Hidroksipropilceliuliozé

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Hidrintas ricinos aliejus

Plévelé
Etilceliuliozé
Hipromeliozé
Makrogolis 8000
Trietilo citratas
Titano dioksidas
Talkas

Cetilo spiritas
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Natrio laurilsulfatas
Hidrintas ricinos aliejus

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Laminuotos folijos (polietileno tereftalato/polietileno/aliuminio folijos/polietileno/polivinilideno
chlorido) paketéliai.

Kiekviename paketélyje yra 3 g granuliy.

Pakuotés dydziai:
Po 30, 60 arba 90 paketeliy dézutéje.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Jungtiné Karalysté

Tel. +44 (0) 207 065 5000
Faks. +44 (0) 207 065 5050
El. paStas: info@mt-pharma-eu.com

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/12/804/014-016

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2013 m. sausio mén. 21 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uZ seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Gottingen

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI
. Periodiskai athaujinami saugumo protokolai

Rinkodaros teisés turétojas pirmajj Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinama saugumo protokola
pateikia per 6 ménesius nuo rinkodaros teisés suteikimo dienos. Véliau rinkodaros teisés turétojas
periodidkai atnaujinamus saugumo protokolus teikia remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos orientaciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas
Europos vaisty portale, nustatytais reikalavimais.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Rinkodaros teisés turétojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie
iSsamiai apraSyti rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo
versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie pateikiami kartu.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

32



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PLEVELE DENGTU TABLECIU LIZDINIY PLOKSTELIU ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BindRen 1 g plévele dengtos tabletés
Kolestilanas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1 g kolestilano.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

45 plévele dengtos tabletés
99 plévele dengtos tabletés
198 plévele dengtos tabletés
270 plévele dengty tableciy
297 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Jungtiné Karalysté

12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/12/804/006-010

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

BindRen 1 g tabletés

34



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

PLEVELE DENGTU TABLECIU LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BindRen 1 g plévele dengtos tabletés
Kolestilanas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

2 G GRANULIU PAKETELIUOSE ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BindRen 2 g granulés
Kolestilanas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekviename paketélyje yra 2 g kolestilano.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Granulés

30 paketéliy
60 paketéliy
90 paketéliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Jungtiné Karalysté

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/12/804/011-013

‘ 13. SERI1JOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

BindRen 2 g granulés
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

3 G GRANULIU PAKETELIUOSE ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BindRen 3 g granulés
Kolestilanas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekviename paketélyje yra 3 g kolestilano.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Granulés

30 paketéliy
60 paketéliy
90 paketéliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Jungtiné Karalysté

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/12/804/014-016

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

BindRen 3 g granulés
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

2 G GRANULIU PAKETELIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

BindRen 2 g granulés
Kolestilanas
Vartoti per burng

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAT)

29

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

3 G GRANULIU PAKETELIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

BindRen 3 g granulés
Kolestilanas
Vartoti per burng

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

39

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PLEVELE DENGTU TABLECIU BUTELIUKU ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BindRen 1 g plévele dengtos tabletés
Kolestilanas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1 g kolestilano.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

45 plévele dengtos tabletés
99 plévele dengtos tabletés
198 plévele dengtos tabletés
270 plévele dengty tableciy
297 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikykite buteliukg sandariai uzdaryta, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Jungtiné Karalysté

12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/12/804/001-005

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

BindRen 1 g tabletés
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PLEVELE DENGTU TABLECTU BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BindRen 1 g plévele dengtos tabletés
Kolestilanas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1 g kolestilano.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

45 plévele dengtos tabletés
99 plévele dengtos tabletés
198 plévele dengtos tabletés
270 plévele dengty tableciy
297 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikykite buteliukg sandariai uzdaryta, kad preparatas buty apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Jungtiné Karalysté

12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/12/804/001-005

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

BindRen 1 g plévele dengtos tabletés
Kolestilanas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj $alutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra BindRen ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant BindRen
Kaip vartoti BindRen

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti BindRen

Pakuotés turinys ir kita informacija

IZECUESNCINY -

1. Kas yra BindRen ir kam jis vartojamas

BindRen sudétyje yra veikliosios medziagos kolestilano. Jis vartojamas suaugusiy pacienty, kuriems
atliekama dializé dél sutrikusios inksty funkcijos, didelei fosforo koncentracijai kraujyje sumazinti.

Apie auksta fosforo koncentracija kraujyje (hiperfosfatemija)

Jeigu Jusy inkstai nebeveikia tinkamai, Jums gali bati atliekama dialize, pakeicianti daugelj inksty
funkcijy. Jums taip pat patarta laikytis specialios dietos, kad sumaZzéty organizmo i§ maisto paimamo
fosforo kiekis. Kartais dializés ir dietos nepakanka, kad biity sustabdytas fosforo koncentracijos
did¢jimas auksciau normos — tokia biikle gydytojas vadina hiperfosfatemija. Palaikyti nedidele fosforo
koncentracija kraujyje svarbu tam, kad kaulai bei kraujagyslés islikty sveiki ir nenieztéty odos, nebiity
akiy paraudimo, kauly skausmo ar laZziy.

Kaip veikia BindRen

Kolestilanas prijungia i§ maisto vir§kinimo trakte i$siskyrusj fosforg ir neleidzia jo absorbuoti j krauja.
Po to su kolestilanu sujungtas fosforas pasalinamas i§ organizmo su iSmatomis. Taciau, net jei
vartojate BindRen, bitina laikytis gydytojo rekomenduotos specialios dietos.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant BindRen
BindRen vartoti negalima
- jeigu yra alergija kolestilanui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos

6 skyriuje);
- jeigu Jums yra zarny obstrukcija (uzsikimsimas).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie$ pradédami vartoti BindRen (3is vaistas gali Jums netikti),
jei turite kuriy nors iS Siy problemy:

- rijimo sunkumuy;

- sunkiy skrandzio ar tustinimosi negalavimy, pvz., viduriy uzkietéjimg, skrandzio ar Zarnyno opy
arba hemorojy, kadangi dél Siy problemy galima didesné rizika, pvz., Zarny kraujavimas;

- neseniai atlikta sunki skrandzio ar pilvo operacija;

- uzsikimsusi tulzies piislé;

- turite sunkiy kepeny sutrikimy;

- Jums pasireiSkia priepuoliai;

- neseniai sirgote pilvo ertme dengiancios plévés uzdegimu (peritonitu);

- Jusy kraujyje mazas albumino (baltymo) kiekis.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu gydymo BindRen metu:

- patiriate viduriy uzkietéjimg, kadangi gydytojas gali noréti stebéti Jasy viduriy veikla, kad
aptikty galima Salutinj poveikij (Zr. 4 skyriy);

- Jums pasakyta, kad turite sutrikimg, mazinantj zarny gebéjimg sugerti maisto medziagas
(malabsorbcijos sindromg), arba Jums duota vadinamyjy kumarino antikoagulianty (pvz.,
varfarino), kadangi gydytojas gali noréti stebéti Jusy krauja ir galbiit paprasyti Jus pradéti
vartoti vitaminy papildy;

- Juisy kraujyje nenormaliai mazas kalcio kiekis. BindRen sudétyje nera kalcio ir gydytojas gali
papildomai skirti kalcio table¢iy;

- Jasy kraujyje nenormaliai didelis kalcio kiekis dél per didelio prieskydinés liaukos aktyvumo.
Vien BindRen negali pagydyti §io negalavimo ir Jums turi buti skirti kiti vaistai.

Vaikams ir paaugliams
Neturima duomeny apie BindRen sauguma ir veiksminguma vaikams ir paaugliams (iki 18 mety).
BindRen neturi buti duodamas vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir BindRen

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Jiems priskiriami ir vaistai nuo Sirdies ritmo svyravimy (pvz., digoksinas), vaistai
aukStam kraujospudziui gydyti (pvz., enalaprilio maleatas), vaistai nuo priepuoliy (pvz., valproiné
rigstis, fenitoinas, karbamazepinas, lamotriginas, okskarbazepinas, topiramatas, gabapentinas,
vigabatrinas, zonizamidas ir levetiracetamas), levotiroksinas (naudojamas skydliaukés hormony
trikumui gydyti), per burna vartojami kontraceptikai (pvz., estrogenas, progestogenas arba jy derinio
tabletés), imuninés sistemos slopinimo vaistai (pvz., ciklosporinas, mikofenolato mofetilis,
takrolimuzas). Tai skirta tam, kad gydytojas gali noréti stebéti Juisy sveikatg, keisti BindRen ar kito
Jusy vartojamo vaisto dozg arba liepti Jums nevartoti BindRen ir kito vaisto tuo paciu metu.

Néstumas ir zindymo laikotarpis

Jeigu esate nescia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaistg pasitarkite su gydytoju. Jei pastojote ar zZindote, o gydytojas nusprendzia, kad
Jums reikia testi gydyma BindRen, gydytojas gali paprasyti kartu vartoti vitaminy papildy.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

BindRen gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

3. Kaip vartoti BindRen

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Rekomenduojama pradiné dozé yra 6-9 g per para, vartojama po 2 g arba 3 g tris kartus per parg su
maistu. Gydytojas gali nuspresti padidinti §ig bendrg doze iki bendros 15 g dozés per para,
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atsizvelgdamas j fosforo kiekj Jiisy kraujyje. Jei reguliariai nesimaitinate tris kartus per para,
pasakykite apie tai gydytojui.

BindRen vartokite per burna.

Rekomenduojama tabletes vartoti nesmulkinant su maistu ir uZgeriant nedideliu kiekiu vandens.
Gydytojas gali patarti kartu su BindRen Jums vartoti kalcio, vitamino D papildy ir Kity vitaminy ar
vaisty.

Jeigu Jums bitina vartoti kity vaisty, gydytojas pasakys, ar galite jy vartoti kartu su BindRen ar jy
reikia vartoti 1 valanda pries geriant BindRen arba pra¢jus 3 valandoms po to. Gydytojas gali nuspresti
iSmatuoti kity Jiisy vartojamy vaisty koncentracija kraujyje.

K3 daryti pavartojus per didel¢ BindRen doze¢?
Jei pavartojote per daug BindRen, pasakykite gydytojui ar vaistininkui.

Pamirsus pavartoti BindRen
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze. Tiesiog suvartokite kitag doze
jprastu laiku.

Nustojus vartoti BindRen
Didelées fosforo koncentracijos kraujyje gydymas paprastai trunka ilgai. Svarbu, kad vartotuméte
BindRen tiek, kiek gydytojas nurodo, ir laikytumétés dietos.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Sunkiausias Salutinis poveikis yra kraujavimas 1§ skrandZio arba gaubtinés Zzarnos (nedaznas). Tai gali
pasireiksti kaip Sviezias ar pakites kraujas vémaluose arba, jei i§ gaubtinés Zarnos — kaip juodos
iSmatos arba kraujas iSmatose.

Viduriy uzkietéjimas pasitaiko daznai ir jei negaluojate dél nuolatinio ar iméjancio viduriy
uzkietéjimo, pasakykite tai gydytojui arba vaistininkui, nes tai gali biiti pirmas zarnyno uzsikim§imo
pozymis.

Pastebétas ir $is Salutinis poveikis BindRen vartojantiems pacientams:

Daznas (gali pasitaikyti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zzmoniy) Salutinis poveikis: blogavimas (pykinimas),
vémimas, deginimo jausmas skrandyje, viduriavimas, pilvo i$siptitimas, skrandzio ir viduriy
skausmas, dujy kaupimasis virSkinimo trakte, apetito sumazéjimas ir mazas kalcio kiekis kraujyje.

Nedaznas (gali pasitaikyti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy) Salutinis poveikis: Zemas kraujospuidis,
silpnumas, troskulys, galvos skausmas, svaigulys, drebulys, burnos sausmé, rijimo sunkumai, skonio
pojicio pokytis, rémuo, iSmaty sukietéjimas, skrandzio ar viduriy uzdegimas ar skausmas, zarny
veiklos pokyc¢iai, nemiga, niezéjimas, odos sausmeé, bérimas, dilgéling, nieZtintys raudoni taskeliai,
kraujo sankaupos (hematoma), pvz., po oda, sanariy skausmas, nugaros skausmas, galtiniy skausmas,
raumeny skausmas ar spazmai, padidéjes paratiroidinio hormono (baltymo), tam tikry kraujo riebaly ir
kepeny fermenty kiekis kraujyje ir maZas folaty (vitaminy) kiekis.

Retas (gali pasitaikyti ne daugiau kaip 1 i 1 000 zmoniy) $alutinis poveikis: zarnyno uzsikim§imas,
mazas vitamino K kiekis, Sirdies raumenj apriipinanc¢iy kraujagysliy uzsikimsimas ir kulk$niy ar
galliniy tinimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki
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Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti BindRen

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés, buteliuko etiketéje arba ant lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio

dienos.

Lizdinés plokstelés
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Buteliukai
Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
Laikykite buteliuka sandariai uzdaryta, kad preparatas buty apsaugotas nuo drégmeés.

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg ir vaistas netycia nepaklius
vaikams.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

BindRen sudétis

Veiklioji medZiaga yra kolestilanas.

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1 g kolestilano.

Pagalbinés medziagos yra iSgrynintas vanduo, hidroksipropilceliuliozé, koloidinis bevandenis silicio
dioksidas, hidrintas ricinos aliejus, ctilceliuliozé, hipromeliozé, riebaly rtig§¢iy mono- ir digliceridy
acto riigsties esteriai, polisorbatas 80, Selakas, indigo karmino aliuminio kraplakas (E132) ir karnaubo
vaskas.

BindRen iSvaizda ir kiekis pakuotéje

BindRen tabletés yra baltos ovalo formos plévele dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje mélynu rasalu
iSspausdinta ,,BINDREN®". Jos tickiamos lizdinése plokstelése arba buteliukuose kartoninése dézutése
po 45, 99, 198, 270 arba 297 tablediy.

Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas
Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Jungtiné Karalysté
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Gamintojas

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Gottingen

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Deutschland, Osterreich
Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
Willstatterstr. 30

40549 Dusseldorf

Vokietija

Tel. +49 211 - 520 544 33

Faks. +49 211 - 520 544 99

UK, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IS, IT, LI, LT, LU, LV, MT, NL,
NO, PL, PT, RO, SE, Sl ir SK

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Jungtiné Karalysté

Tel/Tel./ Ten./TIf/TEl/Simi/TnA: +44 (0) 20 7382 9000

medinfo@mt-pharma-eu.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

BindRen 2 g granulés
BindRen 3 g granulés
Kolestilanas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveiki. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neidmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra BindRen ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant BindRen
Kaip vartoti BindRen

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti BindRen

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra BindRen ir kam jis vartojamas

BindRen sudétyje yra veikliosios medziagos kolestilano. Jis vartojamas suaugusiy pacienty, kuriems
atlickama dializé dél sutrikusios inksty funkcijos, didelei fosforo koncentracijai kraujyje sumazinti.

Apie aukstg fosforo koncentracijg kraujyje (hiperfosfatemija)

Jeigu Jusy inkstai nebeveikia tinkamai, Jums gali biti atliekama dialize, pakeicianti daugelj inksty
funkcijy. Jums taip pat patarta laikytis specialios dietos, kad sumazéty organizmo i§ maisto paimamo
fosforo kiekis. Kartais dializés ir dietos nepakanka, kad biity sustabdytas fosforo koncentracijos
did¢jimas auksciau normos — tokia biikle gydytojas vadina hiperfosfatemija. Palaikyti nedidele fosforo
koncentracija kraujyje svarbu tam, kad kaulai bei kraujagyslés islikty sveiki ir nenieztéty odos, nebiity
akiy paraudimo, kauly skausmo ar laZziy.

Kaip veikia BindRen

Kolestilanas prijungia i§ maisto vir§kinimo trakte i$siskyrusj fosforg ir neleidzia jo absorbuoti j krauja.
Po to su kolestilanu sujungtas fosforas pasalinamas i$ organizmo su iSmatomis. Taciau, net jei
vartojate BindRen, biitina laikytis gydytojo rekomenduotos specialios dietos.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant BindRen
BindRen vartoti negalima
- jeigu yra alergija kolestilanui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos

6 skyriuje);
- jeigu Jums yra zarny obstrukcija (uzsikimsimas).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti BindRen BindRen (3is vaistas gali
Jums netikti), jei turite kuriy nors i$ $iy problemy:

- rijimo sunkumuy;

- sunkiy skrandzio ar tustinimosi negalavimy, pvz., viduriy uzkietéjimg, skrandzio ar Zarnyno opy
arba hemorojy, kadangi dél Siy problemy galima didesné rizika, pvz., Zarny kraujavimas;

- neseniai atlikta sunki skrandzio ar pilvo operacija;

- uzsikimsusi tulzies piislé;

- turite sunkiy kepeny sutrikimuy;

- Jums pasireiSkia priepuoliai;

- neseniai sirgote pilvo ertme dengiancios plévés uzdegimu (peritonitu);

- Jusy kraujyje mazas albumino (baltymo) kiekis.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu gydymo BindRen metu:

- patiriate viduriy uzkietéjima, kadangi gydytojas gali noréti stebéti Jusy viduriy veikla, kad
aptikty galima Salutinj poveikij (Zr. 4 skyriy);

- Jums pasakyta, kad turite sutrikimg, mazinantj Zarny gebéjima sugerti maisto medziagas
(malabsorbcijos sindromg), arba Jums duota vadinamyjy kumarino antikoagulianty (pvz.,
varfarino), kadangi gydytojas gali noréti stebeti Jusy krauja ir galbiit paprasyti Jus pradéti
vartoti vitaminy papildy;

- Juisy kraujyje nenormaliai mazas kalcio kiekis. BindRen sudétyje nera kalcio ir gydytojas gali
papildomai skirti kalcio table¢iy;

- Jusy kraujyje nenormaliai didelis kalcio kiekis dél per didelio prieskydinés liaukos aktyvumo.
Vien BindRen negali pagydyti Sio negalavimo ir Jums turi buti skirti kiti vaistai.

Vaikams ir paaugliams
Neturima duomeny apie BindRen sauguma ir veiksminguma vaikams ir paaugliams (iki 18 mety).
BindRen neturi biiti duodamas vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir BindRen

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Jiems priskiriami ir vaistai nuo Sirdies ritmo svyravimy (pvz., digoksinas), vaistai
aukstam kraujospiidziui gydyti (pvz., enalaprilio maleatas), vaistai nuo priepuoliy (pvz., valproiné
rugstis, fenitoinas, karbamazepinas, lamotriginas, okskarbazepinas, topiramatas, gabapentinas,
vigabatrinas, zonizamidas ir levetiracetamas), levotiroksinas (naudojamas skydliaukés hormony
trakumui gydyti), per burng vartojami kontraceptikai (pvz., estrogenas, progestogenas arba jy derinio
tabletés), imuninés sistemos slopinimo vaistai (pvz., ciklosporinas, mikofenolato mofetilis,
takrolimuzas). Tai skirta tam, kad gydytojas gali noréti stebéti Juisy sveikatg, keisti BindRen ar kito
Jaisy vartojamo vaisto dozg arba liepti Jums nevartoti BindRen ir kito vaisto tuo paciu metu.

Néstumas ir zindymo laikotarpis

Jeigu esate neéscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaistg pasitarkite su gydytoju. Jei pastojote ar zindote, o gydytojas nusprendzia, kad
Jums reikia testi gydyma BindRen, gydytojas gali paprasyti kartu vartoti vitaminy papildy.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

BindRen gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

3. Kaip vartoti BindRen

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Rekomenduojama pradiné dozé yra 6-9 g per para, vartojama po 2 g arba 3 g tris kartus per parg su
maistu. Gydytojas gali nuspresti padidinti §ig bendra doze iki bendros 15 g dozés per para,
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atsizvelgdamas j fosforo kiekj Jiisy kraujyje. Jei reguliariai nesimaitinate tris kartus per para,
pasakykite apie tai gydytojui.

BindRen vartokite per burna.
Rekomenduojama BindRen granules vartoti kaip vieng dozg i§ paketélio su nedideliu kiekiu vandens.
Taciau, jei negalite iSkart nuryti viso paketélio turinio, galite padalyti jj } maZesnes dalis.

Gydytojas gali patarti kartu su BindRen Jums vartoti kalcio, vitamino D papildy ir kity vitaminy ar
vaisty.

Jeigu Jums butina vartoti kity vaisty, gydytojas pasakys, ar galite jy vartoti kartu su BindRen ar jy
reikia vartoti 1 valanda prie§ geriant BindRen arba praéjus 3 valandoms po to. Gydytojas gali nuspresti
iSmatuoti kity Jiisy vartojamy vaisty koncentracija kraujyje.

Ka daryti pavartojus per didele BindRen doze?
Jei pavartojote per daug BindRen, pasakykite gydytojui ar vaistininkui.

Pamirsus pavartoti BindRen
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg. Tiesiog suvartokite kitg doze
iprastu laiku.

Nustojus vartoti BindRen
Didelées fosforo koncentracijos kraujyje gydymas paprastai trunka ilgai. Svarbu, kad vartotuméte
BindRen tiek, kiek gydytojas nurodo, ir laikytumétés dietos.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkites | gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Sunkiausias Salutinis poveikis yra kraujavimas i§ skrandzio arba gaubtinés zarnos (nedaznas). Tai gali
pasireiksti kaip SvieZias ar pakites kraujas vémaluose arba, jei i$ gaubtinés zarnos — kaip juodos
iSmatos arba kraujas iSmatose.

Viduriy uzkietéjimas pasitaiko daznai ir jei negaluojate dél nuolatinio ar imé¢jancio viduriy
uzkietéjimo, pasakykite tai gydytojui arba vaistininkui, nes tai gali biiti pirmas zarnyno uzsikim§imo
pozymis.

Pastebétas ir §is Salutinis poveikis BindRen vartojantiems pacientams:

Daznas (gali pasitaikyti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy) Salutinis poveikis: blogavimas (pykinimas),
vémimas, deginimo jausmas skrandyje, viduriavimas, pilvo issipttimas, skrandzio ir viduriy
skausmas, dujy kaupimasis virSkinimo trakte, apetito sumazéjimas ir mazas kalcio kiekis kraujyje.

Nedaznas (gali pasitaikyti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy) Salutinis poveikis: Zemas kraujospidis,
silpnumas, troskulys, galvos skausmas, svaigulys, drebulys, burnos sausme, rijimo sunkumai, skonio
pojucio pokytis, rémuo, iSmaty sukietéjimas, skrandzio ar viduriy uzdegimas ar skausmas, Zarny
veiklos poky¢iai, nemiga, niez&jimas, odos sausmé, bérimas, dilgéliné, nieztintys raudoni taskeliai,
kraujo sankaupos (hematoma), pvz., po oda, sanariy skausmas, nugaros skausmas, galiiniy skausmas,
raumeny skausmas ar spazmai, padidéj¢s paratiroidinio hormono (baltymo), tam tikry kraujo riebaly ir
kepeny fermenty kiekis kraujyje ir mazas folaty (vitaminy) kiekis.

Retas (gali pasitaikyti ne daugiau kaip 1 i 1 000 zmoniy) Salutinis poveikis: Zarnyno uzsikim$imas,
mazas vitamino K Kiekis, Sirdies raumenj apriipinanciy kraujagysliy uzsikims§imas ir kulk$niy ar

galiiniy tinimas.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti BindRen
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés arba ant maiselio po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg ir vaistas nety¢ia nepaklius
vaikams.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
BindRen sudétis

Veiklioji medZiaga yra kolestilanas.
- BindRen 2 g granulés: kiekviename paketélyje yra 2 g kolestilano.
- BindRen 3 g granulés: kiekviename paketélyje yra 3 g kolestilano.

Pagalbinés medziagos yra: iSgrynintas vanduo, hidroksipropilceliuliozé, koloidinis bevandenis silicio
dioksidas, hidrintas ricinos aliejus, etilceliulioze, hipromeliozé, makrogolis 8000, trietilo citratas,
titano dioksidas, talkas, cetanolis ir natrio laurilsulfatas.

BindRen iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje

BindRen granulés yra baltos cilindrinés granulés. Jos tiekiamos 2 g arba 3 g paketéliais déZutése po
30, 60 arba 90 paketéliy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas
Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Jungtiné Karalysté

Gamintojas

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Gottingen

Vokietija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Deutschland, Osterreich
Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
Willstatterstr. 30

40549 Dusseldorf

Vokietija

Tel. +49 211 - 520 544 33

Faks. +49 211 - 520 544 99

UK, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IS, IT, LI, LT, LU, LV, MT, NL,
NO, PL, PT, RO, SE, Sl ir SK

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Jungtiné Karalysté

Tel/Tel./ Ten./TI1f/TEl/Simi/TnA: +44 (0) 20 7382 9000

medinfo@mt-pharma-eu.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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