


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

Fexeric 1 g plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1 g geleZies citrato koordinacinio komplekso (tai atitinka
210 mg trivalentés geleZies).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra dazikliy saulélydzio geltonojo FCF (E110)(0,99 mg) ir
Alura raudonojo AC (E129) (0,70 mg).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté.

Persiky spalvos ovalios formos plévele dengta tableté, kurioje jspaustas uzrasas ,,KX52. Tabletés yra
19 mm ilgio, 7,2 mm storio ir 10 mm plocio.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Fexeric skirtas kontroliuoti 1étine inkstydiga(LIL) sergantiems suaugusiems pacientams diagnozuota
hiperfosfatemija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Pradiné dozé

Rekomenduojama pradiné Fexeric dozé yra 3-6 g (36 tabletés) per para, atsizvelgiant j fosforo kieki
serume.

LIL sergantiems pacientams, kuriems neatlickama dializ¢, reikia mazesnés pradinés dozés — 3 g (3
tableciy) per para.

Fexeric paros dozé turi biti suvartojama dalimis, valgant arba i$ karto po valgio.

Pacientai, kurie anks¢iau vartojo kity fosfato riSikliy ir peréjo prie gydymo Fexeric, turi pradéti nuo 3—
6 g (3-6 tableéiy) per para.

Sj vaista vartojantys pacientai turi laikytis jiems paskirtos maisto produkty, kuriuose nedaug fosfaty,
dietos.



Dozes titravimas

Fosforo koncentracija serume reikia stebéti 2—4 savaites nuo gydymo Fexeric pradzios ar jo dozés
pakeitimo, o vartojant nuolating doze¢ — tikrinti mazdaug kas 2—-3 ménesius. 2—4 savaiciy intervalais
vaisto doze galima 1-2 g (1-2 tabletémis) per parg padidinti (bet iki ne daugiau kaip 12 g (12 tableciy)
per parg) arba sumazinti, kai reikia palaikyti rekomenduojamg tikslinj fosforo kiekj serume.

Duomeny apie didesniy nei 9 g (9 tableéiy) paros doziy poveikj LIL sergantiems pacientams, kuriems
neatliekama dializé, yra mazai; todél Sioje populiacijoje didesnes nei 9 g paros dozes reikia vartoti
atsargiai.

Jeigu fosforo kiekis serume yra mazesnis nei 3 mg/dl, gydyma Fexeric reikia laikinai nutraukti, o jam
veél pasiekus tikslinj intervala, gydyma reikia atnaujinti, vaistinj preparatg vartojant mazesnémis
dozémis.

Taikant gydymga Fexeric, gali padidéti geleZies atsargos, ypac pacienty, kuriems taikomasgretutiné
intraveniné gelezies terapija, organizme. Jeigu feritino kiekis serume yra didesnis nei 800 ng/ml,

gydymga Fexeric reikia laikinai nutraukti (zr. 4.4 skyriy).

Ilgalaikiy duomeny apie vaistinio preparato sauguma pacientams, kuriems neatliekama dializ¢, ir
pacientams, kuriems atlickama peritoniné dializé (PD), yra nedaug (zr. 5{1 skyriy).

Vaiky populiacija

Fexeric saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams 1Ki 18 mety neistirti. Duomeny néra.

Senyvy pacienty populiacija

Atliekant tyrimus, kuriy metu Fexeric dozé buvo titruojama, kad biity pasiektas tikslinis fosforo kiekis
serume, §j vaistinj preparatg vartojo daugiau kaip400 pacienty, kurie buvo 65 mety ir vyresni. Senyvi
pacientai buvo gydomi pagal rekomenduojama dozavimo rezima; jokiy abejoniy dél vaistinio
preparato saugumo neiskilo. Klinikiniy tyrimy'su vyresniais nei 75 mety pacientais patirties sukaupta
nedaug.

Sutrikusi kepeny funkcija

Klinikiniy tyrimy su pacientais, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, patirties sukaupta nedaug. Manoma,
kad pacientams, kuriy kepeny-funkcija sutrikusi, vaistinio preparato dozés nereikia mazinti, bet
gydyma reikia pradéti nuo'mazesnés pradinés dozés, t. y. 3 g (3 tableCiy) per parg (Zr. 5.1 skyriy).

Vartojimo metodas

Vartoti per,burng. Tabletes reikia nuryti nesmulkintas.
Fexeric turi buti'vartojamas valgant arba i§ karto po valgio. Bendra paros dozg reikia padalinti j kelias
dalis'ir iSgerti valgant pagrindinius dienos patiekalus.

4.3~ Kontraindikacijos

= Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
= Hipofosfatemija.

= Aktyvis sunkis virskinimo trakto sutrikimai (pvz., virSkinimo trakto kraujavimas).

= Hemochromatozé arba laboratoriniy tyrimy rezultatai, kurie rodo galimg hemochromatozg.
= Kiti gelezies pertekliaus (pirminio arba antrinio) sindromai.



4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

GeleZies parametry stebéjimas

Vartojant Fexeric, nustatoma padidéjusio feritino kiekio ir transferino saturacijos (TSAT) lygio atvejy.
Sj vaista galima vartoti tik jei néra geleZies pertekliaus sindromy ir atsargiai, jei feritino kiekis serume
yra didesnis nei 500 ng/ml. Jeigu feritino kiekis serume yra didesnis nei 800 ng/ml, gydyma Fexeric
reikia laikinai nutraukti. Smarkiai padidéjusio feritino kiekio atvejai buvo nustatyti visy pirma tais
atvejais, kai pacientai tuo pat metu vartojo intraveninius geleZies preparatus.

Ne reciau kaip kas ketvirtj reikia tikrinti visy §j vaista vartojanc¢iy serumo gelezies kaupimosi
parametrus (feritino kiekj serume ir TSAT). Suleidus gelezies, feritino kiekis serume ir TSAT lygis
padidéja, todél kraujo méginius gelezies kaupimosi parametrams jvertinti reikia paimti tuo metu, kai
galima tinkamai jvertinti geleZies atsargas paciento organizme po intraveninés gelezies prepatrato
injekcijos, atsizvelgiant j vartotg preparata, suleista gelezies kiekj ir dozavimo daznj, bet pracjus ne
maZiau kaip 7 dienoms nuo intraveninés geleZies preparato injekcijos.

Fexeric gydomiems pacientams negalima tuo pat metu vartoti kity geriamyjy gelezies preparaty.
Nustatyta, kad vartojant §j vaista, vartojama maziau intraveniniy gelezies preparaty ir eritropoezg
skatinan¢iy medziagy. Todé¢l pacientams gali tekti sumazinti vartojamg intraveniniy geleZies preparaty

ir (arba) eritropoeze skatinan¢iy medziagy kiekj arba nutraukti jy vartojima.

Uzdegiminé Zarnyno liga

Pacientai, kuriems buvo diagnozuota aktyvi, simptominé uzdegiminé Zarnyno liga, nebuvo jtraukiami j
klinikinius tyrimus. Sie pacientai gali vartoti Fexeric tik‘atidziai jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Bendroji informacija

Kiekvienoje 1 g plévele dengtoje tabletéje yra dazikliy saulélydzio geltonojo FCF (E110) (0,99 mg) ir
Alura raudonojo AC (E129) (0,70 mg), kurie'gali sukelti alerginiy reakcijy.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais‘preparatais ir kitokia saveika

Kity vaistiniy preparaty poveikis . Fexeric

IS pagrindinio klinikinio.tyrimo su pacientais, kuriems atlickama dializ¢, pogrupiy analiziy rezultaty
matyti, kad tuo pat metu vartojami, daZznai tuo pat metu LIL sergantiems pacientams iSraSomi vaistai
(fluorochinolonaiytetraciklinai, protony siurblio inhibitoriai, skydliaukés hormonai, sertralinas,
vitaminas D, vatfarinas, acetilsalicilo riigstis) neturi poveikio Fexeric veiksmingumui, siekiant
sumazinti fosforo kiekj serume.

Fexeric poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Kadangi zinoma, kad citratas didina aliuminio absorbcijg, vartojant Fexeric, aliuminio junginiy reikia
vengti.

Taikant gydymga Fexeric, gali padidéti geleZies atsargos, ypac pacienty, kuriems taikoma gretutiné
intraveniné gelezies terapija, organizmuose. Intraveninius geleZies preparatus vartojantiems
pacientams, kuriy organizmuose padidéjes feritino kiekis, gali reikéti sumazinti iy vaistiniy preparaty
dozg arba nutraukti intravening gelezies terapija.

Nustatyta, kad vartojant Fexeric, vartojama maziau eritropoez¢ skatinanc¢iy medziagy. Todél
pacientams gali tekti sumazinti eritropoez¢ skatinan¢iy medziagy dozg.



Atliekant vaisty tarpusavio sgveikos tyrimus su sveikais vyrais ir moterimis, Fexeric mazdaug 45 proc.
sumazino kartu vartoto ciprofloksacino biologinj pricinamuma (vertinant pagal plotg po kreive (angl.
AUCQC). Taciau Fexeric ir ciprofloksacing vartojant 2 valandy intervalu, jy sgveikos nenustatyta. Taigi,
ciprofloksacino negalima vartoti tuo pat metu; jj reikia vartoti likus arba pra¢jus ne maziau kaip 2
valandoms iki vartojant arba pavartojus Fexeric. Fexeric neturéjo jtakos tuo paciu metu vartoty
vaistiniy preparaty klopidogrelio, digoksino, diltiazemo, glimepirido ir losartano biologiniam
prieinamumui.

Remiantis in vitro tyrimy duomenimis, nustatyta, kad tam tikri antibiotikai (doksiciklinas, cefdiniras),
prieStraukuliniai vaistiniai preparatai (natrio valproatas), antidepresantai (sertralino HCI), bifosfonatai
(natrio alendronatas), vaistai nuo Parkinsono ligos (levodopa) ir imunosupresantai (metotreksatas) gali
sgveikauti su Fexeric, todél visus §iuos ar kitus vaistinius preparatus, kurie gali sgveikauti su Fexeric,
reikia vartoti likus arba pra¢jus ne maziau kaip 2 valandoms iki vartojant arba pavartojus Fexerie.

Kadangi zinoma, kad gelezies preparatai mazina levotiroksino (tiroksino) absorbcija, gydytojai turi
apsvarstyti galimybe stebéti tam tikrus veiksmingumo Zymenis arba klinikinius poZymius, jeigu Sie
vaistiniai preparatai vartojami tuo pat metu, kaip Fexeric.

Nors sgveikos su vaistiniais preparatais potencialas atrodo nedidelis, jeigu’ tuo, pat metu vartojami
preparatai, kuriy terapinis langas yra siauras, pradedant gydyma Fexeric ar gretutiniu preparatu arba
koreguojant jy doze, reikia stebéti jy klinikinj poveikj ir (arba) jy sukeliamus nepageidaujamus
reiskinius.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas ir vaisingoS moterys

Duomeny apie gelezies citrato koordinacinio komplekso,vartojimg néStumo metu néra. Nepakanka
tyrimy su gyviinais, kad biity galima nustatyti toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Fexeric
nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingo amZiaus moterims, kurios nevartoja kontracepcijos
priemoniy.

Zindymas

Nezinoma, ar gelezies citrato koordinacinis kompleksas ir (arba) jo metabolitai i$siskiria j motinos
pieng. Pavojaus Zindomiems naujagimiams / kiidikiams negalima atmesti. Todél, atsizvelgiant |

gydyma Fexeric (jo netaikyti):

Vaisingumas

Duomeny apie galima Fexeric jtaka vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Fexeric gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny Ssantrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo prane$ama gydant nuo dializés priklausomus
létine inksty liga (5 stadijos LIL, angl. CKD 5D) sergancius pacientus, buvo pakitusi iSmaty spalva ir
viduriavimas (pasireiské atitinkamai 18 ir 13 proc. pacienty). Sios nepageidaujamos reakcijos yra
biidingos vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra gelezies, ir laikui bégant, toliau vartojant $iuos
vaistus, jos silpnéja. Visos sunkios nepageidaujamos reakcijos buvo susijusios su virskinimo traktu
(pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, gastritas, erozinis gastritas ir hematemez¢). Sios



sunkios nepageidaujamos reakcijos buvo nedaznos (kiekviena i$ jy pasireiSké maziau nei 1 pacientui i$
100) ir nustatytos 0,2 proc. (1 i§ 557) 5 stadijos LIL serganciy pacienty, kurie vartojo Fexeric.

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo praneSama gydant nuo dializés
nepriklausomus LIL serganéius pacientus (LIL serganéius nedializuojamus pacientus, angl. CKD ND),
buvo pakitusi iSmaty spalva, viduriy uzkietéjimas ir viduriavimas (pasirei§ké atitinkamai 27, 13 ir 11
proc. pacienty). Nuspresta, kad né vienas i$ sunkiy reiskiniy, apie kuriuos pranesta atliekant tyrima Nr.
204, negali biiti susij¢s su Fexeric. Atliekant kitus tyrimus su nedializuojamais pacientais, 2 pacientams
buvo nustatytos i$ viso 3 sunkios nepageidaujamos reakcijos, susijusius su virskinimo traktu (virskinimo
trakto opa, skrandzio polipai ir gaubtinés Zarnos polipai).

Vartojant Fexeric, nustatyta saugumo slenkstines ribas vir§ijancio feritino kiekio ir TSAT lygio atvejy.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lentelése

Fexeric saugumas gydant hiperfosfatemija buvo tiriamas atliekant 18 klinikiniy tyrimys-kuriuose
dalyvavo i$ viso 1388 5 stadijos LIL sergantys pacientai, kuriy gydymas truko iki 2 mety, ir 145 LIL
sergantys nedializuojami pacientai, kuriy gydymas truko nuo 12 savaic¢iy iki 1 metuy.

5 stadijos LIL serganciy pacienty populiacijoje pirminis saugumo vertinimas grindziamas jungtine 4
tyrimy, kuriuose dalyvavo 557 5 stadijos LIL sergantys pacientai, kurie buvo gydomi Fexeric iki 1
mety, duomeny analize. LIL serganc¢iy nedializuojamy pacienty populiacijoje pirminis saugumo
vertinimas grindziamas pagrindinio tyrimo (tyrimo Nr. 204), kurio imetu 75 pacientai 12 savaiciy buvo
gydomi Fexeric, duomenimis. Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta gydant 5 stadijos LIL
sergancius pacientus ir LIL serganéius nedializuojamus pacientus, pateikiamos atitinkamai 1-0je ir 2-
oje lentelése. Nepageidaujamy reakcijy daznis apibréziamas taip:‘labai daznos (>1 i 10); daznos (nuo
>1 1§ 100 iki <1 i§ 10); nedaznos (nuo >1 i§ 1 000 iki <1%$ 100); retos (nuo >1 i 10 000 iki <1 i§

1 000); ir labai retos (<1 i$ 10 000).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos atliekant klinikinius tyrimus, kuriy metu
Fexeric vartojo 5 stadijos .LIL sergantys pacientai, kuriems buvo atliekama
hemodializé arba peritoniné dializé

Organy sistemos klasé pagal MedDRA Nepageidaujama reakcija

Infekcijos ir infestacijos

NedaZna: Bronchitas

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Nedazni: Sumazéjes apetitas, hiperkalemija, hipofosfatemija,
padidéjes apetitas

Nervy sistemos sutrikimai

Nedazni: Svaigulys, galvos skausmas

Sirdies sutrikimai

Nedazni: Palpitacijos, dispnéja

Kraujagysliu sutrikimai

Nedazni: Piktybiné hipertenzija

Kvépavimo sistemos, kriitinés Iastos ir
tarpuplaucio sutrikimai

Nedazni: Plauciy edema, gargimas




Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni: Viduriavimas, pakitusi iSmaty spalva

Dazni: Pilvo skausmas / nemalonis pojiciai pilve / pilvo
i§siptitimas, viduriy uzkietéjimas, pykinimas,
vémimas

Nedazni: Nejprastos spalvos ir (arba) konsistencijos i$matos,

nereguliarus tuStinimasis, dzitistanti burna,
dizgeuzija, dispepsija, flatulencija, daznas
tustinimasis, gastritas, erozinis gastritas,
gastroezofaginio refliukso liga, hematemezg,
skrandzio ir dvylikapir§tés Zarnos opa

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedazni:

Niezéjimas, iSbérimas

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Nedazni:

Slapimo nelaikymas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos

paZeidimai

Nedazni: Skausmas, troskulys

Tyrimai

Nedazni: Nejprasti garsai kvépuejant, padidejes feritino

kiekis serume, padidéjes transferino saturacijos
lygis, padidéjes svoris

Suzalojimai, apsinuodijimai ir procediiry
komplikacijos

Nedazna:

Raumeny pazeidimas

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, nustatytossatlieckant klinikinius tyrimus, kuriy metu
Fexeric vartojo LIL sergantys nedializuojami pacientai

Organu sistemos klasé pagal MedDRA

Nepageidaujama reakcija

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Dazna:;

Hipofosfatemija

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni: Viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, pakitusi iSmaty
spalva
Dazni: Pilvo skausmas / nemalonis pojiciai pilve,

pykinimas, vémimas, hemorojus, hematochezé,
gleivétos iSmatos, dispepsija, meteorizmas,
dzitstanti burna

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 prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta

nacionaline pranegimo sistema.

49 Perdozavimas

Duomeny apie Fexeric perdozavima Zmonéms néra. DidZiausia Fexeric dozé, kuri buvo tiriama LIL
serganciy pacienty populiacijoje, buvo 12 g (12 tableciy) per para.

Perdozuoti gelezies, ypa¢ vaikams, yra pavojinga ir taip nutikus, reikia nedelsiant imtis priemoniy.
Umaus geleZies perdozavimo simptomai — vémimas, viduriavimas, pilvo skausmas, dirglumas ir
mieguistumas. Jeigu kas nors atsitiktinai arba tyc¢ia nuryty pernelyg didele Fexeric doz¢ arba jtarus,
kad taip nutiko, butina neatidéliotina medicinos pagalba.




5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Vaistai hiperkalemijai ir hiperfosfatemijai gydyti.
ATC kodas -VO3AEQ8

Veikimo mechanizmas

Sio vaistinio preparato sudétyje yra veikliosios medziagos geleZies citrato koordinacinio komplekso.
Jame esanti geleZis virskinimo trakte reaguoja su fosfatu, kuris gaunamas su maistu, ir precipituoja
fosfata geleZies fosfato pavidalu. Sis junginys yra netirpus ir pasalinamas i§ organizmo su i§matomis;
taip sumazéja i$ virSkinimo trakto absorbuojamo fosfato kiekis. SuriSdamas fosfata virskinimo trakte ir
sumaZindamas jo absorbcija, Fexeric sumazina fosforo kiekj serume. Absorbavus audiniai pavercia
citratg bikarbonatu.

Klinikinis veiksmingumas

Fexeric gebéjimas kontroliuoti fosforo kiekj LIL serganciy pacienty serume i$.€smés buvo vertinamas
atliekant vieng ilgalaikj, pagrindinj III fazés tyrima (tyrimg Nr. 304) su 5 stadijos. LLIL serganciais
pacientais ir vieng pagrindinj II fazés,12 savaiciy trukmés, placebu kontroliuojama tyrima (tyrimg Nr.
204) su LIL sergancéiais nedializuojamais pacientais, kuriems diagnozueta anemija. Abu tyrimai buvo
atliekami su Siaurés Amerikos ir (arba) Azijos $aliy pacientais.

Kaip antriné vertinamoji baigtis tiriant dializuojamus pacientus ir gretutiné pirminé vertinamoji baigtis
gydant pacientus, kuriems neatlickama dializé, taip pat buvo ¥ertinamas Fexeric gebéjimas padidinti
geleZies atsargas.

Poveikis fosforo homeostazei

Atliekant pagrindinj tyrimg Nr. 304 su dializuojamais pacientais, po 2 savaiciy ,,iSplovimo* laikotarpio
441 5 stadijos LIL serganciam pacientui, kuriems buvo diagnozuota hiperfosfatemija, atsitiktinés
atrankos biidu buvo paskirtas Fexeric (n=292) arba kontrolinis vaistinis preparatas (sevelamero
karbonatas ir (arba) kalcio acetatas; n=149), Kuriuos jie pagal atviro tyrimo modelj vartojo 52 savaites.
Pradiné Fexeric dozé buvo 6 tabletés per.para (6 g per para), padalinta j kelias dalis ir vartojama valgio
metu. Pradiné kontrolinio vaistinioypreparato dozé buvo iki ,,iSplovimo* laikotarpio paciento vartota
dozé.

Fosfato risiklio doz¢ buvo titruojama iki ne daugiau kaip 12 g per parg pagal poreikj, kad fosforo
kiekis serume islikty 3,5-5;5 mg/dl. Tai, kad Fexeric poveikis yra neprastesnis uz sevelamero
karbonato nustatyta 12-a'savaitg. Pasibaigus 52 savaiciy trukmés veikligja medziaga (vaistiniu
preparatu) kontreliugjamam laikotarpiui, pacientai turéjo teis¢ dalyvauti 4 savaiéiy trukmés placebu
kontroliuojamame tyrimo etape, kuriame jiems vél atsitiktinés atrankos btidu buvo paskirtas Fexeric
(n=96) arba placebas (n=96).

Vidutinis fosforo kiekio serume (+ SN) pokytis per 12 gydymo savai¢iy nuo gydymo pradzios,
vartojant Fexeric buvo —2,02 + 2,0 mg/dl, o vartojant sevelamero karbonatg sieké —2,21 + 2,18 mg/dl,
tairodo, kad Fexeric poveikis neprastesnis uz sevelamero. Per visg 52 savaiciy vaistu kontroliuojama
laikotarpj, fosforo kiekio serume sumazéjimas (mazdaug 2 mg/dl po iki 2 savaiciy trukmés
»1Splovimo* laikotarpio) ir procentiné dalis pacienty, kuriy serume fosforo kiekis pasieké ir i§liko

< 5,5 mg/dl (mazdaug 62 proc.) Fexeric ir kontrolinio vaistinio preparato grupése buvo panasi (3
lentelé). Per tolesnj 4 savaiciy trukmés placebu kontroliuojama laikotarpj fosforo kiekis Fexeric
vartojusiy pacienty serume isliko stabilus (sumazéjo vidutiniskai 0,24 mg/dl), o placeba vartojusiy
pacienty serume — padidéjo vidutiniskai 1,79 mg/dl (gydymo priemoniy poveikio skirtumo

p < 0,0001).

Atliekant pagrindinj tyrima Nr. 204 su nedializuojamais pacientais, i$ viso 148 LIL sergantiems
nedializuojamiems pacientams, kuriems buvo diagnozuota hiperfosfatemija ir gelezies trikumo



sukelta anemija, buvo taikomas gydymas tiriamuoju vaistu; numatytoje gydyti (ang. intent-to-treat)
populiacijoje buvo 141 pacientas (Fexeric: 72 pacientai; placebas: 69 pacientai). Pradiné Fexeric dozé
buvo 3 tabletés per parg (3 g per para), padalinta j kelias dalis ir vartojama valgio metu bei pagal
poreiki didinama iki ne daugiau kaip 12 g per para, kad fosforo kiekis serume islikty 3-3,5 mg/dl.

Per 12 savaiciy gydymo laikotarpj fosforo kiekis Fexeric gydyty pacienty serume reik§mingai
sumaz¢jo, palyginti su placebo grupe (gydymo priemoniy poveikio skirtumo p < 0,001) (3 lentel¢). Su
Slapimu i8siskyrusio fosforo ir 23 fibroblasty augimo faktoriaus Fexeric gydyty LIL serganciy
nedializuojamy pacienty grupéje nuo gydymo pradzios taip pat reikSmingai sumazéjo, palyginti su
pacientais, kurie vartojo placeba.

3 lentelé. Su fosforo homeostaze susijusiy veiksmingumo parametry tyrimo Nr. 304 (5 stadijos
LIL) 12-3 ir 52-3 savaite ir tyrimo Nr. 204 (LIL be dializés) 12-3 savaite suvestiné

. . Tyrimas Nr. 204 (IL be
Tyrimas Nr. 304 (5 stadijos LIL) dializés)
Kontrolinis
vaistinis

Fexeric preparatas Fexeric Placebas
Parametras N=281 N=146 N=72 N=69
Fosforo kiekis serume pries
pradedant gydyma 741+1,6 7,56+1,7 45%0,61 4,7 + 0,60
(vidurkis £ SN, mg/dl)
Egi;(:irsmzkégj;;?e 2,02+2,0 o Ch 0,7+0,61 0,3+0,74
pradzios iki 12-os savaites® | V%4 t'|(<_2’2 1| +2.2 0.7 £0, 0920,
(vidurkis + SN, mg/dl) Ikpexg Nricro)
Fosforo kiekio serume
pokytis nuo gydymo
pradzios iki 52-0s savaites | 203 *20 218+23 NA
(vidurkis = SN, mg/dl)
Pacienty, kuriy serume
fosforo klelf!§ 12-3 savaite 60,9* 63,7* 69, 4% 27 5
buvo sumazgje¢s, dalis
(proc.)
Pacienty, kuriy serume
fosforo kle|§!§ 52-3 savaitg 62.3% 63.0% NA
buvo sumazéjes, dalis
(proc.)

S Pirminé vertinamoji baigtis tyrime Nr. 304; gretutiné pirminé vertinamoji baigtis tyrime Nr. 204.
*5 stadijos’'LIL serganéiy pacienty, kuriy serume fosforo kiekis pasieké < 5,5 mg/dl, dalis.

**LIL serganciy nedializuojamy pacienty, kuriy serume fosforo kiekis pasieké < 4,0 mg/dl, dalis.
NAznetaikytina; SN: standartinis nuokrypis.

Poveikis geleZies homeostazei

Atliekant pagrindinj tyrimg Nr. 304 su dializuojamais pacientais, 5 stadijos LIL serganciy Fexeric
gydomy pacienty serume feritino kiekis ir TSAT lygis po 52 gydymo savaiciy buvo padidéjes
reikSmingai daugiau, nei kontroliniu vaistiniu preparatu gydyty pacienty; be to, Fexeric gydyti
pacientai tuo paciu laikotarpiu i$ viso suvartojo reikSmingai maziau intraveniniy gelezies preparaty (96
plg. su 149 mg per ménesj) ir eritropoeze¢ skatinanciy medziagy (7 713 plg. su 9183 TV per savaitg).
52 savaic¢iy gydymo laikotarpiu hemoglobino kiekis Fexeric iSliko palyginti stabilus, palyginti su
kontrolinio vaistinio preparato grupe (4 lentelé).




Atliekant pagrindinj tyrimg Nr. 204 , TSAT lygis, feritino ir hemoglobino kiekis LIL serganciy,
nedializuojamy, Fexeric gydomy pacienty serume po 12 gydymo savai¢iy reikSmingai padidéjo,
palyginti su placebo grupe (gydymo priemoniy poveikio skirtumo pagal kiekvieng parametra p<0,001)

(4 lentelé).

4 lentelé. Su geleZies homeostaze susijusiy rezultaty tyrimo Nr. 304 (5 stadijos LIL) 12-3 ir 52-3
savaite ir tyrimo Nr. 204 (LIL be dializés) 12-3 savaite suvestiné

Parametras

Tyrimas Nr. 304 (5 stadijos LIL)

Tyrimas Nr. 204 (LIL be
dializés)

Fexeric
N=281

Kontrolinis
vaistinis
preparatas
N=146

Placebas
N=69

Fexeric
N=72

TSAT pries pradedant
gydyma
(vidurkis + SN, proc.)

31,3+11,2

30,8+11,6

216+7,4 21,0+ 8,3

TSAT pokytis nuo gydymo
pradZios iki 12-os savaités®
(vidurkis = SN, proc.)

8,8+18,3

0,5+15,8

10,2 + 12,5 -1,0+7,0

TSAT pokytis nuo gydymo
pradzios iki 52-0s savaités
(vidurkis = SN, proc.)

7,9+18,3

-1,0+ 149

NA

Feritino Kiekis prie$
pradedant gydyma
(vidurkis = SN, ng/dl)

592,8 +£292,9

609,5+ 307,7

1158 £83,1 110+80,9

Feritino kiekio pokytis nuo
gydymo pradZzios iki 12-0s
savaités

(vidurkis = SN, ng/dl)

162,7 + 284;3

44,0 +270,4

735%76,2 -4,4 + 47,5

Feritino kiekio pokytis nuo
gydymo pradZzios iki 52-0s
savaités

(vidurkis £ SN, ng/dI)

302,1 + 433,7

22,4 +374,0

NA

Pacienty, kuriy serume
feritino kiekis pries
pradedant.gydyma buvo
didesnis nei 500'ng/ml,
dalis

166 (59,1 proc.)

87 (59,6 proc.)

Pacienty, kuriy serume
feritino kiekis 12-g savaite
buvo didesnis nei

500 ng/ml, dalis

174 (61,9 proc.)

86 (58,9 proc.)

3 (4,2 proc.) 0

Pacienty, kuriy serume
feritino kiekis 52-3 savaitg
buvo didesnis nei

500 ng/ml, dalis

160 (56,9 proc.)

63 (43,2 proc.)

NA
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Tyrimas Nr. 304 (5 stadijos LIL) Tyrimas Nr 2.04 (LIL be
dializés)
Kontrolinis
vaistinis
Fexeric preparatas Fexeric Placebas

Parametras N=281 N=146 N=72 N=69
Hgb pries pradedant
gydyma 11,61+1,24 11,71+£1,26 10,5+ 0,81 106+1,1
(vidurkis + SN, g/dI)
Hgb pokytis nuo gydymo
pradZios iki 12-os savaités 0,19+1,41 -0,19+1,53 0,4+0,75 -0,2+£0,91
(vidurkis + SN, g/dI)
Hgb pokytis nuo gydymo
pradZios iki 52-os savaités —-0,20+1,34 -0,55+1,59 NA
(vidurkis = SN, g/dl)

¥ Gretuting pirminé vertinamoji baigtis tyrime Nr. 204.

Atliekant §iuos du tyrimus, visi kiti parametrai buvo antrinés arba Zvalgomosios. vertinamosios
baigtys.

Hgb: hemoglobinas; NA: netaikytina; SN: standartinis nuokrypis; TSAT:.transferino saturacija.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jsipareigojima pateikti Fexeric'tyrimy su viena ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy gydant su létine inksty liga susijusia-hiperfosfatemija rezultatus (vartojimo
vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

Sutrikusi kepeny funkcija

I$ 557 Fexeric vartojusiy pacienty bendroje saugumo tyrimo populiacijoje, 67 (12 proc.) pacientams
pries pradedant gydyma buvo nustatytakepeny disfunkcijos pozymiy. Sie pacientai buvo gydomi
pagal rekomenduojamag dozavimo rezima; jokiy abejoniy dél vaistinio preparato saugumo neiskilo.
Atliekant klinikinius tyrimus su Fexeric, jskaitant ilgalaikius tyrimus, kepeny funkcijos sutrikimo arba
reikS§mingy kepeny fermenty kiekio poky¢iy poZymiy nenustatyta.

5.2 Farmakokinetinés' savybés

Oficialiis farmakokinetikos tyrimai neatlikti dél to, kad vaistinio preparato pirminis veikimo
mechanizmas daugiausia lokalizuotas virskinimo trakte.

IStyrus serumo, geleZies kaupimosi parametrus, nustatyta, kad i§ Fexeric sistemiskai jsisavinama
nedaug — mazdaug 1 proc. — geleZies.

5.3 /Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Vykdant ikiklinikiniy tyrimy programa, buvo atlikti 7 kartotiniy doziy toksikologiniai tyrimai su
ziurkémis ir Sunimis. GeleZies citrato pirminio toksiSkumo organas—taikinys yra virskinimo traktas;
naudojant didesnes dozes, Sunims nustatyta virSkinimo trakto gleivinés erozijos ir iminio arba potimio
uzdegimo pozymiy. Tiriant Sunis, kuriy organizme buvo pakankamai gelezies, mikroskopiniy ir
makroskopiniy kepeny tyrimy duomenys atitiko gelezies kaupimosi pozymius.

Pirminés ir antrinés Fexeric farmakodinamikos, farmakologinio saugumo ir farmakokinetikos
duomenys gauti atlikus kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimus; saugumo problemy zmonéms nerodo.
Informacija apie gelezies citrato genotoksiskuma, galimg kancerogeniSskuma, toksinj poveikj
reprodukcijai ir vystymuisi pagrista moksline literatiira. Kancerogeniskumo tyrimy duomenimis, j
raumenis ar po oda SvirkS¢iamas gelezies citratas neturi kancerogeninio poveikio peléms ir ziurkéms.
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Atliekant bakterijy grjztamosios mutacijos analiz¢ (Ames testa) ir chromosomy aberacijy tyrimg su
kininiy Ziurkény fibroblastais, geleZies citrato mutageninio ir klastogeninio poveikio nenustatyta.
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Tabletés branduolys

Pregelifikuotas krakmolas
Kalcio stearatas

Tabletés plévelé

Hipromelioz¢

Titano dioksidas

Triacetinas

Saulélydzio geltonasis FCF (E110)
Alura raudonasis AC (E129)
Indigokarminas

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.
Pirma kartg atidaryto buteliuko tinkamumo laikas — 60.dieny.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Laikyti buteliuka sandary, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

6.5 Talpyklés pobidis ir josturinys

Didelio tankio polietileno_buteliukai su vaiky neatidaromu uzdoriu ir desikantu.
Pakuotés dydis: 200 plévele dengty tableciy.

6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. “ RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay

Dublin 2

Airija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1AI)

EU/1/15/1039/001

12



9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma karta suteikta 2015 m. rugséjo men. 23 d.

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 UZSERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Propak Health Ltd

3-4 Ballyboggan Industrial Estate
Ballyboggan Road

Finglas

Dublin 11

Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI
e  PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo reikalavimai isdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase) ir Europos vaisty interneto svetaingje véliau paskelbtoje atnaujintoje informacijoje.

Rinkodaros teisés turétojas pirmajj §io vaistinio preparato periodiskai atnaujinamg saugumo protokola
pateikia per 6 ménesius nuo rinkodaros teisés suteikimo‘dienos.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTESAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

e Rizikos valdymo planas (RVP)

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

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai keiiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudosiir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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o Ipareigojimas vykdyti poregistracines uZduotis

Rinkodaros teisés turétojas per nustatytus terminus turi jvykdyti Sias uzduotis:

ApraSymas

Terminas

Neintervencinis poregistracinis saugumo tyrimas (PASS):
perspektyvinis, stebimojo pobiidzio, daugiacentris tyrimas su LIL
sergandiais pacientais, kurie buvo gydomi Fexeric, siekiant surinkti
ilgalaikiy (2 mety) vaisto saugumo duomeny (jskaitant gelezies
pertekliaus reikinius, infekcinius ir virSkinimo trakto reiskinius), ypac
tarp ES pacienty — vyresnio ir senyvo amziaus pacienty, pacienty,
kuriems atlickama dializé (HD, PD) ir pacienty, kuriems neatlickama
dializé, papildomai tiriant specifing rizika pogrupiams, kuriy feritino
kiekis serume yra didesnis nei 500 ng/ml, ir pacientams, kuriy rodiklis
yra nuo 200 ng/ml iki maziau nei 500 ng/ml .

54 ménesiai po pirmojo
pateikimo ES rinkai
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE IR BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fexeric 1 g plévele dengtos tabletés
geleZies citrato koordinacinis kompleksas

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

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1 g geleZies citrato koordinacinio komplekso. (tai atitinka
210 mg trivalentés gelezies)

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Taip pat Sio vaisto sudétyje yra dazikliy saulélydzio geltonojo FCF (E110). ir Alura raudonojo AC
(E129), daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté
200 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

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

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. <KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirmga kartg atidaryto buteliuko tinkamumo laikas — 60 dieny.
Atidarymo data: (tik ant buteliuko).
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti buteliuka sandary, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

Airija

12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1039/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJABRAILIO RASTU

Fexeric 1 g (fikuantdézutés)

‘ 17. “UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D'briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Fexeric 1 g plévele dengtos tabletés
geleZies citrato koordinacinis kompleksas

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

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas galijienis
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

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

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

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

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Fexeric

Pakuotés turinys ir kita informacija

ocourLNOE

1. Kas yra Fexeric ir kam jis vartojamas

Fexeric sudétyje yra veikliosios medziagos geleZies citrato koordinacinio komplekso. Suaugusiesiems,
kuriy inksty veikla sutrikusi, Sis'vaistas skiriamas siekiant sumazinti padidéjusj fosforo kiekj kraujyje.

Fosforo yra daugelyje maisto produkty. Pacienty, kuriy inksty veikla sutrikusi, organizmas nepajégia
pasalinti tiek fosforo, kiek jo reikia pasalinti. Dél to kraujyje gali susikaupti didelis fosforo kiekis.
Palaikyti normaly fosfero kiekj yra svarbu siekiant iSsaugoti sveikus kaulus ir kraujagysles, taip pat
siekiant i§vengti odes'niezéjimo, akiy paraudimo, kauly skausmo ar luziy.

Fexeric suri§a suymaistu gaunama fosfora paciento virskinimo trakte ir taip uzkertamas kelias jo
absorbcijai(patekimui) j krauja. Fexeric ,,suristas* fosforas véliau paSalinamas i§ organizmo su
iSmatomis.

Gali biti, kad Jums rekomenduota laikytis specialios dietos, kad Jiisy kraujyje nesusidaryty didelis
fosforo kiekis. Jeigu taip, Jiis privalote toliau laikytis $ios specialios dietos, net jei vartojate Fexeric.

2. Kas Zinotina pries vartojant Fexeric

Fexeric vartoti negalima:

- jeigu yra alergija geleZies citrato koordinaciniam kompleksui arba bet kuriai pagalbinei Sio
vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu fosforo kiekis kraujyje yra sumazéjes;

- sergant sunkia skrandZio ar Zarnyno liga, pvz., esant skrandZio ar Zarnyno kraujavimui;
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- diagnozavus hemochromatoze¢ — sutrikimg, dél kurio organizmas i§ maisto pasisavina pernelyg
daug geleZies;
sergant kitais sutrikimais, kurie siejami su pernelyg dideliu geleZies kiekiu.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Fexeric, jeigu:
- Jusy organizme pernelyg daug gelezies;

- sergate Zarnyno uzdegimu.

Tyrimai sveikatos buklei patikrinti

Fexeric didina gelezies kiekj organizme. Kadangi pernelyg didelis gelezies kiekis kelia tam tikra
pavojuy, Jasy kraujas bus nuolat tiriamas, sickiant nustatyti jame esantj gelezies kiekj. Sis kraujo
tyrimas gali biiti atlieckamas jprastiniy tyrimy dél Jums diagnozuotos inksty ligos metu.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety paaugliams ir vaikams. Fexeric saugumas ir
veiksmingumas $ioje populiacijoje neistirti.

Kiti vaistai ir Fexeric
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Fexeric gali turéti jtakos toliau nurodytiems vaistams arba gali buti‘'veikiamas §iy vaisty:

e  Kiti vaistai, kuriuose yra gelezies.

Fexeric sudétyje yra gelezies ir Jusy gydytojui gali tekti pakoreguoti Jums paskirty kity vaisty su
gelezimi doze;

e vaistai, kuriuose yra aliuminio.

Fexeric negalima vartoti tuo pat metu, kaip ir vaisty; kuriy sudétyje yra aliuminio.

e Taip pat pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate arba gali buti, kad vartosite
toliau nurodytus vaistus. Jiisy gydytojas gali noréti pakeisti $iy vaisty dozg arba rekomenduoti
Jums vartoti juos likus 2 valandoms iki-iSgeriant Fexeric arba pra¢jus 2 valandoms po jo i§gérimo.
Talp pat gali biiti apsvarstyta galimybé-tikrinti Siy vaisty kiekj kraujyje:

ciprofloksacinas, doksiciklinas, cefdiniras — vaistai nuo bakteriniy infekcijy;
- valpro rugstis — vaistas, kuriuo gydoma epilepsija ir psichikos sutrikimai;
- sertralinas — vaistas nuo‘depresijos;
- metotreksatas — vaistas nuo‘reumatoidinio artrito, véZio ir odos ligos psoriazés;
- alendronatas — vaistas, kuriuo gydoma sumazéjusi kauly masé ir tankis;
- levodopa: vaistas nuo Parkinsono ligos;
- levotiroksinas— vaistas, kuriuo gydomas skydliaukés hormony trikumas.

Néstumas ir zindymo laikotarpis
Jeigu esate neéscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama’s] vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

o\, NéStumas

Jeigu Jus galite pastoti, Js privalote gydymo laikotarpiu vartoti kontracepcijos priemones. Jeigu
gydymo laikotarpiu pastotuméte, pasitarkite su gydytoju. Nezinoma, ar Fexeric turi poveikj vaisiui
(bGisimam kadikiui).

e Zindymas

Jei pageidaujate zindyti savo kidikj, pasakykite apie tai gydytojui. NeZinoma, ar Fexeric gali
patekti | pieng ir pakenkti Jusy kadikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Fexeric gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Fexeric sudétyje yra dazikliy saulélydzio geltono FCF (E110) ir Alura raudonojo AC (E129)
Jie gali sukelti alerginiy reakcijy.
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3. Kaip vartoti Fexeric

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

Rekomenduojama dozé:

- Pradiné dozé suaugusiesiems: 3—6 tabletés per para; vaistas vartojamas dalimis, valgant arba
i$ karto suvalgius pagrindinius dienos patiekalus. Tabletes vartojant su maistu, vaistas bus
veiksmingesnis.

Nedializuojamiems pacientams reikia mazesnés pradinés dozés: 3 table¢iy per parg; vaistas

vartojamas dalimis, valgant arba i$ karto suvalgius pagrindinius dienos patiekalus.

Gydytojas gali sumazinti arba padidinti prading vaisto doze, atsizvelgdamas j fosforo kiekj Jusy

kraujyje. Jiisy gydytojas nuolat tikrins fosforo kiekj kraujyje. Sis kraujo tyrimas gali biiti

atliekamas jprastiniy tyrimy dél Jums diagnozuotos inksty ligos metu.

- Didziausia dozé: 12 tableCiy per para; vaistas vartojamas dalimis, valgant arbads Karto po
valgio.

Vartojimo metodas
Nurykite visa tablete, uzsigerdami stikline vandens, valgydami arba i§ katto.po valgio.

Ka daryti pavartojus per didele Fexeric doze?

Pavartojus per didele Fexeric dozg, pasakykite apie tai gydytojuiar vaistininkui.

Jeigu vaikas atsitiktinai nuryty Fexeric, nedelsdami kreipkités'] gydytoja arba apsinuodijimy kontrolés
centrag.

PamirSus pavartoti Fexeric
Kitg dozg isgerkite jprastu laiku valgydami. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti
praleista doze.

Nustojus vartoti Fexeric
Paprastai, esant padidéjusiam fosforo Kiekiuikraujyje, gydyma reikia testi ilgg laika. Svarbu, kad Jus
vartotumeéte Fexeric tiek laiko, kiek/gydytojas paskyré.

Jeigu kilty daugiau klausimy déli§io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja ar vaistininka.

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

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei Jums pasireiksty:

- stiprus pilvo skausmas arba viduriy uzkietéjimas (nedaznas);
- vemimas krauju (nedaznas);

- kraujas iSmatose (nedaznas).

Apie toliau nurodytus Salutinius reiskinius pranesta Fexeric gydant dializuojamus pacientus:
Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10):

- pakitusi iSmaty spalva;

- viduriavimas.

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti maZiau kaip 1 Zmogui i$ 10):

- viduriy uzkietéjimas;
- pilvo skausmas/nemaloniis pojuciai pilve;
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- pilvo i8siptitimas arba piitimas;
- pykinimas, vémimas.

NedaZzni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti maziau kaip 1 Zmogui i$ 100):
- gelezies kraujo tyrimy rezultaty pokyciai;

- sumazéjes arba padidéjes apetitas;

- virskinimo sutrikimas, dujy kaupimasis Zarnyne;

- skrandzio gleivinés uzdegimas, skrandzio arba virSutinés zarnyno dalies gleivinés opa;
- skrandzio sul¢iy tekéjimas j stemple (refliuksas);

- nejprastos spalvos ir (arba) konsistencijos iSmatos, nereguliarus tustinimasis;
- sumazgjes fosforo kiekis serume;

- dziustanti burna;

- sutrikes skonio pojitis;

- galvos skausmas;

- svaigulys;

- sumazéjes kalio kiekis serume;

- Slapimo nelaikymas;

- odos iSbérimas, niezéjimas;

- stiprus Sirdies plakimas (palpitacijos);

- dusulys, gargimas, nejprasti garsai kvépuojant;

- skausmas;

- trodkulys;

- bronchy uzdegimas (bronchitas);

- raumeny pazeidimas;

- svorio padidéjimas;

- skystis plauciuose;

- labai didelis kraujospudis.

Pacientams, kuriems neatlickama dializé, nustatyti dazniausi $alutinio poveikio reiskiniai (pasireiskia
daugiau kaip 1 zmogui i§ 10) taip pat susij¢ su skrandziu arba zarnynu:

o pakitusi iSmaty spalva;
. viduriavimas;
o viduriy uzkietéjimas.

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 Fexeric

Si vaistadaikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant'buteliuko ir dézutés po ,, Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti buteliukg sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
Pirma kartg atidarius buteliuka, jj reikia suvartoti per 60 dieny.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Fexeric sudétis

Veiklioji medZiaga yra geleZies citrato koordinacinis kompleksas.

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1 g geleZies citrato koordinacinio komplekso (tai atitinka
210 mg trivalentés gelezies).

Pagalbinés medziagos yra pregelifikuotas krakmolas, kalcio stearatas, hipromelioz¢, titano dioksidas,
triacetinas, saulélydzio geltonasis FCF daziklis (E110), Alura raudonasis AC daziklis (E129),
indigokarminas.

Fexeric iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Fexeric plévele dengtos tabletés — tai persiko spalvos, ovalios tabletés, kuriy vienoje puséje jspaustas
uzrasas ,,KX52% Tabletés yra 19 mm ilgio, 7,2 mm storio ir 10 mm plocio.

Tabletés supakuotos plastiko buteliukuose su vaiky neatidaromais dangteliais. Vienoje pakuotéje yra
vienas buteliukas su 200 tableciy.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas
Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

Airija

Gamintojas

Propak Health Ltd.

3-4 Ballyboggan Industrial Estate
Ballyboggan Road

Finglas

Dublin 11

Airija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti‘daugiau, kreipkités j rinkodaros teisés turétoja.
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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