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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Filspari 200 mg plévele dengtos tabletés
Filspari 400 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Filspari 200 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 200 mg sparsentano.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 42 mg laktozeés.

Filspari 400 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 400 mg sparsentano.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 84 mg laktozeés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté

Filspari 200 mg plévele dengtos tabletés

Baltos arba beveik baltos, ovalios formos plévele dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje jspausta
,»105%, o kita pusé lygi. Tabletés dydis — apie 13 mm X 7 mm.

Filspari 400 mg plévele dengtos tabletés
Baltos arba beveik baltos, ovalios formos plévele dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje jspausta
,021%, o kita pusé lygi. Tabletés dydis — apie 18 mm X 8 mm.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Filspari skirtas pirmine imunoglobulino A (IgA) nefropatija (IgAN) sergantiems suaugusiesiems,

kuriy baltymy iSsiskyrimas su $lapimu yra > 1,0 g per para (arba baltymy ir kreatinino santykis
Slapime yra > 0,75 g/g, zr. 5.1 skyriy), gydyti.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Gydyma sparsentanu reikia pradéti nuo 200 mg dozés vieng kartg per parg ir taip gydyti 14 dieny, o po
to, priklausomai nuo toleravimo, didinti doz¢ iki 400 mg palaikomosios dozés vieng kartg per para.

Titruojant nuo pradinés 200 mg dozés vieng karta per parg iki palaikomosios 400 mg dozés vieng kartg
per parg, palaikomajai dozei pasiekti gali biiti vartojamos 200 mg ir 400 mg plévele dengtos tabletés.
Jei pacientai sunkiai toleruoja vaistinj preparatg (sistolinis kraujospiidis [SKS] yra < 100 mmHg,
diastolinis kraujosptidis yra < 60 mmHg, pablogéja edema arba atsiranda hiperkalemija),
rekomenduojama pakoreguoti kartu vartojamus vaistinius preparatus, o tada parinkti mazesne
sparsentano doze arba jo vartojima nutraukti (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Atnaujinant gydyma po pertraukos, galima apsvarstyti poreikj vél pradéti nuo pirminio dozavimo
plano. Jei pacientui nuolat pasireiskia hipotenzija arba pakinta kepeny funkcija, galima apsvarstyti
laiking gydymo sparsentanu nutraukimga i karto arba pries tai sumazinus dozg¢ (zr. 4.4 skyriy).

Praleista dozé
Praleidus dozg, jos gerti nebereikia, o kitg doze reikia iSgerti jprastai numatytu laiku. Dvigubos ar

papildomos dozés gerti negalima..

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams

Senyviems pacientams nerekomenduojama koreguoti dozes (zr. 5.2 skyriy). Senyvy pacienty gydyma
sparsentanu reikia pradéti nuo 200 mg dozés vieng kartg per parg ir taip gydyti 14 dieny. Didinti doze
iki 400 mg palaikomosios dozés vieng kartg per parg reikia atsargiai, atsizvelgiant j toleravima

(zr. 4.4 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Remiantis farmakokinetikos duomenimis, pacientams, kuriems yra nesunkus ar vidutinio sunkumo
kepeny funkcijos sutrikimas, sparsentano dozés koreguoti nereikia (pagal Child-Pugh A arba Child-
Pugh B klasifikacija; zr. 5.2 skyriy).

Klinikinés patirties, susijusios su vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu, yra nedaug. Todél
Siems pacientams sparsentang reikia vartoti atsargiai (Zr. 4.4 skyriy).

Sparsentanas neistirtas pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh C
klasifikacija), todél jo nerekomenduojama vartoti Siems pacientams.

Klinikingés patirties, susijusios su aspartato aminotransferazés (AST) ir (arba) alanino
aminotransferazeés (ALT) aktyvumo vertémis, kurios daugiau kaip du kartus virsija virSuting normos
ribg (VNR), yra nedaug. Todél pacientams, kuriy AST ir (arba) ALT yra > 2 X VNR, sparsentano
pradéti vartoti negalima (zr. 4.4 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, sergantiems lengva (létinés inksty ligos [LIL] 2 stadija; apskaiciuotasis glomeruly
filtracijos greitis [aGFG] yra nuo 60 iki 89 ml/min./1,73 m?) arba vidutinio sunkumo (LIL 3a ir 3b
stadija; aGFG yra nuo 30 iki 59 ml/min./1,73 m?) inksty liga, dozés koreguoti nereikia. Remiantis
farmakokinetiniais duomenimis, pacientams, sergantiems sunkia inksty liga (LIL 4 stadija; aGFG yra
< 30 ml/min./1,73 m?), dozés koregavimo rekomendacijy pateikti negalima (Zr. 5.2 skyriy). Klinikinés
patirties su pacientais, serganciais sunkia inksty liga, yra nedaug, todél sparsentanas Siems pacientams
nerekomenduojamas (Zr. 4.4 skyriy).

Sparsentanas neistirtas pacientams, kuriems buvo persodintas inkstas, todél Siems pacientams
sparsentang reikia vartoti atsargiai.



Sparsentanas neistirtas pacientams, kuriems atlickama dializé. Siems pacientams sparsentano skirti
nerekomenduojama.

Vaiky populiacija
Filspari saugumas ir veiksmingumas [gAN sergantiems vaikams iki 18 mety amziaus dar neistirti.

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Rekomenduojama nuryti visa tablete uzgeriant vandeniu, kad nebiity juntamas kartus skonis.
Sparsentang galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

4.3 Kontraindikacijos

. Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
. Néstumas (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).
. Vartojimas kartu su angiotenzino receptoriy blokatoriais (ARB), endotelino receptoriy

antagonistais (ERA) arba renino inhibitoriais (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).
4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vaisingo amziaus moterys

Gydymas sparsentanu vaisingo amziaus moterims turi biiti skiriamas tik patvirtinus, kad moteris néra
néscia ir naudoja veiksmingas kontracepcijos priemones (Zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

Hipotenzija

Su renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) inhibitoriy, jskaitant sparsentang, vartojimu
yra siejama hipotenzija. Gydant sparsentanu gali pasireiksti hipotenzija, apie ja dazniau praneSama
gydant senyvus pacientus (zr. 4.8 skyriy).

Pacientams, kuriems yra hipotenzijos rizika, reikia apsvarstyti galimybe nutraukti arba pakoreguoti
kity antihipertenziniy vaistiniy preparaty vartojimg ir palaikyti tinkamg kraujo ttirj. Jei hipotenzija
pasireiskia nutraukus arba sumazinus kity antihipertenziniy vaistiniy preparaty vartojima, reikia
apsvarstyti galimybe sumazinti sparsentano doze arba nutraukti jo vartojima. Trumpalaiké hipotenziné
reakcija néra kontraindikacija toliau vartoti sparsentano; gydyma galima testi, kai kraujospiidis
stabilizuojasi.

Jei hipotenzija iSlicka nutraukus arba sumazinus antihipertenziniy vaistiniy preparaty vartojima,
sparsentano doz¢ reikia sumazinti iki pradinés dozés, kol stabilizuosis kraujospiidis. Jei hipotenzijos
simptomai iSlieka 2 savaites po dozés sumazinimo, reikia apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma
sparsentanu. Pacientams, kuriy sistolinis kraujospiidis yra < 100 mmHg, sparsentang reikia vartoti
atsargiai (Zr. 4.2 skyriy). Pacientams, kuriy sistolinis kraujospiidis yra < 100 mmHg, sparsentano
dozés palaipsniui didinti negalima (zr. 4.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Su RAAS inhibitoriais, jskaitant sparsentang, yra siejamas trumpalaikis kreatinino kiekio serume
padidéjimas. Gali pasireiksti trumpalaikis kreatinino kiekio serume padidéjimas, ypac pradedant
gydyma sparsentanu (Zr. 4.8 skyriy). Reikia periodiskai stebéti rizikos grupei priklausanciy pacienty
kreatinino ir kalio kiekj serume. Pacientams, sergantiems abipuse inksty arterijos stenoze, sparsentang
reikia vartoti atsargiai.



Klinikinés patirties su pacientais, kuriy aGFG yra < 30 ml/min./1,73 m? néra daug, todél iems
pacientams sparsentanas nerekomenduojamas (zr. 4.2 skyriy).

Skys¢iy kaupimasis

Su vaistiniais preparatais, kurie slopina A tipo endotelino receptorius (ETaR), jskaitant sparsentang,
yra siejamas skys¢iy kaupimasis. Gydant sparsentanu gali kauptis skysciai (zr. 4.8 skyriy). Jei gydant
sparsentanu pradeda kauptis skysciai, pries kei¢iant sparsentano dozg, rekomenduojama gydyti
diuretikais arba padidinti vartojamy diuretiky doz¢. Pacientams, kuriems akivaizdziai kaupiasi
skys¢iai, prie§ pradedant gydyma sparsentanu galima apsvarstyti gydyma diuretikais.

Sparsentanas neistirtas pacientams, sergantiems §irdies nepakankamumu. Tod¢l pacientams,
sergantiems §irdies nepakankamumu, sparsentang reikia vartoti atsargiai.

Kepenu funkcija

Vartojant sparsentang nustatytas ALT arba AST aktyvumo padidéjimas bent 3 X VNR (zr. 4.8 skyriy).
Sparsentanu gydomiems pacientams bilirubino koncentracijos padidéjimo >2 x VNR ar kepeny
nepakankamumo atvejy nenustatyta. Todél, siekiant sumazinti galimo sunkaus toksinio poveikio
kepenims rizika, prie$ pradedant gydyma reikia istirti aminotransferaziy aktyvuma serume ir bendrajj
bilirubing, o véliau atlikti tyrimus kas tris ménesius.

Pacientus reikia stebéti, ar néra kepeny pazeidimo pozymiy. Jei pacientams pasireiskia ilgalaikis,
nepaaiSkinamas, kliniskai reik§mingas ALT ir (arba) AST padidéjimas arba jei kartu su $iy rodikliy
padid¢jimu padidéja bilirubino kiekis > 2 X VNR, arba jei kartu su ALT ir (arba) AST padidéjimu
atsiranda kepeny pazeidimo pozymiy ar simptomy (pvz., gelta), gydyma sparsentanu reikia nutraukti.

Apsvarstykite galimybe vél pradéti gydyti sparsentanu tik tada, kai kepeny fermenty kiekis ir
bilirubino kiekis grizta j prie§ gydyma buvusias vertes, ir tik tiems pacientams, kuriems néra klinikiniy
toksinio poveikio kepenims simptomy. Neskirkite sparsentano pacientams, kuriems prie§ pradedant
vartoti vaistg yra padidéjes aminotransferaziy kiekis (> 2 X VNR) (Zr. 4.2 skyriy).

Klinikinés patirties, susijusios su vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu, yra nedaug. Todél
Siems pacientams sparsentang reikia vartoti atsargiai (zr. 4.2 skyriy).

Dviguboji renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) blokada

Yra duomeny, kad, kartu vartojant angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius,
angiotenzino II receptoriy blokatorius arba aliskirena, padidéja hipotenzijos, hiperkalemijos ir inksty
funkcijos pablogéjimo (jskaitant iminj inksty nepakankamuma) rizika. Todél dviguboji RAAS
blokada, kartu vartojant AKF inhibitorius, angiotenzino II receptoriy blokatorius (i§ dalies taip veikia
sparsentanas) arba renino inhibitorius, nerekomenduojama (Zr. 4.5 ir 5.1 skyrius). Jei dvigubosios
blokados terapija yra laikoma absoliuciai biitina, ji turi vykti tik prizitirint specialistams ir atidziai
stebinti inksty funkcija, elektrolitus bei kraujospudj.

Hiperkalemija

Pacientams, kuriy kalio koncentracija serume yra > 5,5 mmol/l, gydymo pradéti negalima. Kaip ir
vartojant kitus vaistinius preparatus, veikiancius renino-angiotenzino-aldosterono sistema, gydant
sparsentanu gali pasireiksti hiperkalemija, ypac esant inksty funkcijos sutrikimui ir (arba) Sirdies
nepakankamumui. Rizikos grupei priklausantiems pacientams rekomenduojama atidziai stebéti kalio
koncentracijg serume. Jei pacientams pasireiskia kliniskai reik§minga hiperkalemija, rekomenduojama
koreguoti kartu vartojamus vaistinius preparatus, laikinai palaipsniui sumazinti jy dozes arba nutraukti
gydyma. Jei kalio koncentracija serume yra > 5,5 mmol/l, reikia apsvarstyti galimybe nutraukti
vaistinio preparato vartojima.



Laktozé

Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius arba gliukozes ir galaktozés malabsorbcija.

Natris
Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vartojimas kartu su ARB, ERA ir renino inhibitoriais

Sparsentano draudziama vartoti kartu su ERA, pvz., bosentanu, ambrisentanu, macitentanu,
sitaksentanu, ARB, pvz., losartanu, valsartanu, kandesartanu, telmisartanu, arba renino inhibitoriais,
pvz., aliskirenu (zr. 4.3 skyriy).

Vartojimas kartu su AKF ir mineralkortikoidiniy receptoriy inhibitoriais

Sparsentano vartojimas kartu su mineralokortikoidiniy (aldosterono) receptoriy inhibitoriais, pvz.,
spironolaktonu ir finerenonu, gali buti susij¢s su padidéjusia hiperkalemijos rizika.

Duomeny apie sparsentano vartojima kartu su AKF inhibitoriais, pvz., enalapriliu arba lisinopriliu,
néra. Klinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad dviguboji renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos
(RAAS) blokada, kartu vartojant AKF inhibitorius, angiotenzino II receptoriy blokatorius arba
aliskirena, yra susijusi su daznesniais nepageidaujamais reiSkiniais, tokiais kaip hipotenzija,
hiperkalemija ir pablogéjusi inksty funkcija (jskaitant iminj inksty nepakankamuma), palyginti su
vienos RAAS veikianc¢ios medziagos vartojimu (Zr. 5.1 skyriy).

Sparsentang kartu su AKF inhibitoriais, pvz., enalapriliu arba lisinopriliu, reikia vartoti atsargiai bei
reikia stebéti kraujospuidj, kalio kiekj ir inksty funkcijg (zr. 4.4 skyriy).

Vartojimas kartu su kalio papildais ir kalj organizme sulaikandiais diuretikais

Kadangi pacientams, gydomiems vaistiniais preparatais, slopinanciais 1 tipo angiotenzino Il
receptorius (ATiR) (zr. 4.8 skyriy), gali pasireiksti hiperkalemija, todél kartu vartojant kalio papildus,
kalj organizme sulaikan¢ius diuretikus, pvz., spironolaktong, eplerenong, triamtereng arba amilorida,
arba druskos pakaitalus, kuriy sudétyje yra kalio, gali padidéti hiperkalemijos rizika, todél jy vartoti
nerekomenduojama.

Kity vaistiniy preparaty poveikis sparsentanui

Sparsentang pirmiausia metabolizuoja citochromas P450 (CYP)3A.

Stipris ir vidutinio stiprumo CYP3A inhibitoriai

Sparsentang vartojant kartu su itrakonazolu (stipriu CYP3A inhibitoriumi), sparsentano didziausia
koncentracija plazmoje (Cmax) padidéjo 1,3 karto, 0 plotas po kreive nuo nulio, ekstrapoliuotas j
begalybe (AUCo.inf), — 2,7 karto. Vartojimas kartu su stipriu CYP3A inhibitoriumi, pvz., bocepreviru,
telapreviru, Klaritromicinu, indinaviru, lopinaviru / ritonaviru, itrakonazoliu, nefazodonu, ritonaviru,
greipfrutais ir greipfruty sultimis, nerekomenduojamas. Jei biitina vartoti stipry CYP3A inhibitoriy,
apsvarstykite galimybe¢ nutraukti gydyma sparsentanu. Gydyma sparsentanu galima atnaujinti
nutraukus stipraus CYP3A inhibitoriaus vartojima.

Sparsentang vartojant kartu su ciklosporinu (vidutinio stiprumo CYP3A inhibitoriumi), sparsentano
Cmax padidéjo 1,4 karto, o AUCo.ins — 1,7 Karto. Vartoti kartu su vidutinio stiprumo CYP3A
inhibitoriumi, pvz., konivaptanu, flukonazoliu ir nelfinaviru, reikia atsargiai. Vartojant vidutinio
stiprumo CYP3A inhibitoriy, biitina stebéti, ar néra hipotenzijos, hiperkalemijos, edemos ir (arba)
inksty funkcijos sutrikimy.



CYP3A4 induktoriai

Sparsentanas yra CYP3A substratas. Sparsentang vartojant kartu su vidutinio stiprumo CYP3A
induktoriumi (efavirenzu), sparsentano AUCq.ins it Cmax sSumazéjo atitinkamai 62 % ir 38 %. Dél
galimo sumazéjusio terapinio sparsentano veiksmingumo nerekomenduojama sparsentano vartoti kartu
su stipriais CYP3A induktoriais (pvz., rifampicinu, karbamazepinu, fenitoinu ir jonaZoliy preparatais).
Vartoti kartu su vidutinio stiprumo CYP3A induktoriumi (pvz., efavirenzu, deksametazonu ir
fenobarbitaliu) reikia atsargiai. Kai reikalingas gydymas kortikosteroidais, rekomenduojama vartoti
preparatus, kurie in vivo neindukuoja arba minimaliai indukuoja CYP3A (pvz., budezonida,
prednizona, prednizolona, metilprednizolong).

SkrandZio rigstingumq mazinantys vaistiniai preparatai

Remiantis populiacijos farmokinetine (FK) analize, gydymo sparsentanu metu kartu vartojant
rigstinguma mazinantj vaistinj preparatg, sparsentano FK kintamumui statistiskai reikSmingo poveikio
nebity. Kartu su sparsentanu galima vartoti skrandzio pH modifikuojancius vaistinius preparatus,
pvz., antacidinius vaistinius preparatus, protony siurblio inhibitorius ir histamino-2 receptoriy
antagonistus.

Sparsentano poveikis kitiems vaistiniams preparatams

CYP fermentai
In vivo sparsentanas ir slopino, ir indukavo CYP3A4 bei indukavo CYP2B6, CYP2C9 ir CYP2C109.

Sparsentanas yra ir vidutinio stiprumo CYP3 A4 inhibitorius, ir induktorius. /n vivo vienkarting
800 mg sparsentano doze pavartojus kartu su CYP3A4 substratu (midazolamu), midazolamo Cmax
padidéjo 1,4 karto, o AUCq.ins—1,6 karto. Kartotiniy 800 mg sparsentano doziy vartojimas kartu su
CYP3 A4 substratu (midazolamu) sisteminei midazolamo ekspozicijai jtakos neturéjo. Sparsentana
reikia pradéti vartoti atsargiai kartu su vaistiniais preparatais, kuriuos metabolizuoja CYP3A4 (pvz.,
alfentaniliu, konivaptanu, indinaviru, simvastatinu). Jei biitina vartoti kartu, ypa¢ su CYP3A4
substratais, turin€iais siaurg terapinj indeksa (pvz., ciklosporinu, fentaniliu ir takrolimuzu), reikia
stebéti, ar pacientams nepasireiskia nepageidaujamy reakcijy, ir gali reikéti koreguoti iy substraty
doze.

Sparsentanas yra silpnas CYP2B6 induktorius. In vivo kartotines 800 mg sparsentano dozes vartojant
kartu su CYP2B6 substratu (bupropionu), bupropion0 Cmax sumazéjo 32 %, o AUCq.ini— 33 %.
Vaistiniy preparaty, kuriuos daugiausia metabolizuoja CYP2B6, doziy koreguoti nereikia. Taciau
sparsentang vartoti kartu su CYP2B6 substratais, turinciais siaurg terapinj indeksa (pvz., efavirenzu),
reikia atsargiai, nes gali sumazéti jy koncentracija plazmoje.

Sparsentanas yra silpnas CYP2C9 induktorius. /n vivo kartotines 800 mg sparsentano dozes vartojant
kartu su CYP2C9 substratu (tolbutamidu), tolbutamido Cmax sumazéjo 9 %, 0 AUCq.int— 25 %.
Vaistiniy preparaty, kuriuos daugiausia metabolizuoja CYP2C9, doziy koreguoti nereikia. Taciau
sparsentang vartoti kartu su CYP2C9 substratais, turin€iais siaurg terapinj indeksg (pvz., kumarinu,
varfarinu, fenitoinu), reikia atsargiai, nes sparsentanas gali sumazinti jy koncentracijg plazmoje.

Sparsentanas yra vidutinio stiprumo CYP2C19 induktorius. /n vivo kartotines 800 mg sparsentano
dozes vartojant kartu su CYP2C19 substratu (omeprazoliu), omeprazolio Cmax sumazejo 49 %, o
AUC.int— 60 %. Tai rodo, kad sparsentanas yra vidutinio stiprumo CYP2C19 induktorius. CYP2C19
substratus reikia vartoti atsargiai, nes sparsentanas gali sumazinti jy koncentracija plazmoje iki
subterapinio lygio. Jei biitina kartu vartoti sparsentang, ypac su vaistiniais preparatais, turin€iais siaurg
terapinj indeksa (pvz., S-mefenitoinu, diazepamu), gali reikéti pakoreguoti iy substraty doze.

Transporteriai

Sparsentanas yra silpnas P-gp inhibitorius. /n vivo Kartotines 800 mg sparsentano dozes vartojant kartu
su P-gp substratu (digoksinu), digoksino Cmax padidéjo 1,6 karto, 0 AUCo.int— 1,2 Karto. Sparsentanas
gali padidinti P-gp substraty koncentracija plazmoje. Kai sparsentanas vartojamas su vaistiniais



preparatais, turinciais siaurg terapinj indeksa (pvz., dabigatranu), reikia stebéti, ar pacientams
nepasireiSkia nepageidaujamy reakcijy, ir gali reikéti pakoreguoti Siy substraty dozg.

Kartotines 800 mg sparsentano dozes vartojant kartu su rozuvastatinu (BCRP substratu), rozuvastatino
Cmax padidéjo 1,6 karto, 0 AUCo.inf sumazéjo 5 %, Tai rodo, kad sparsentanas neturi jtakos BCRP
substraty biologiniam prieinamumui. Pastebéta neutraly grynajj poveikj AUC tikriausiai lemia BCRP
reguliuojamy transportavimo procesy jvairiuose skirtinguose audiniuose kompleksiskumas.

Sparsentano vartojimas neturéjo jtakos serumo kreatinino (OAT2, OCT2, MATEI ir MATE2K
substrato), 6-beta-hidroksikortizolio (OAT3 substrato) arba tulZies ragsties serume (BSEP substrato)
koncentracijai.

800 mg sparsentano doze vartojant kartu su pitavastatinu (OATP1B1 ir OATP1B3 substratu),

pitavastino Cmax sumazéjo 19 %, o AUCo.int— 30 %. Tai rodo, kad sparsentanas néra OATP1B1 ir
OATPI1B3 inhibitorius.

Sparsentang skiriant kartu su BCRP, OAT2, OCT2, MATE1, MATE2K, OAT3, BSEP, OATPIBI ir
OATPI1B3 substratu, dozés koreguoti nereikia.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Gydymas sparsentanu vaisingoms moterims turi biiti skiriamas tik patvirtinus, kad moteris néra néscia.
Gydant ir 1 ménesj po gydymo vaisingos moterys turi naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones.

Néstumas

Duomeny apie sparsentano vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka.
Tyrimai su gyviinais parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Filspari draudziama vartoti néStumo metu (Zr. 4.3 skyriy).
Zindymas
Fizikiniai ir cheminiai duomenys rodo, kad sparsentanas i$siskiria j gydomy motery pieng. Pavojaus

zindomiems naujagimiams ar kiidikiams negalima atmesti. Sparsentanas neturi biiti vartojamas
zindymo metu.

Vaisingumas

Duomeny apie sparsentano poveikj Zmogaus vaisingumui néra. Duomenys apie gyviinus nerodé¢ jokiy
patinéliy ar pateliy vaisingumo sutrikimy (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Filspari geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia Silpnai. Sparsentano poveikio gebéjimui
vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Taciau reikia atsizvelgti i tai, kad vartojant
sparsentang gali svaigti galva (zr. 4.8 skyriy). Pacientams, kuriems svaigsta galva, turi biiti
rekomenduojama nevairuoti ir nevaldyti mechanizmy, kol palengvés simptomai.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DaZniausios nepageidaujamos reakcijos buvo hipotenzija (10,8 %), hiperkalemija (9,6 %), svaigulys
(7,8 %) ir periferiné edema (5,4 %). Dazniausia sunki nepageidaujama reakcija buvo iminis inksty
pazeidimas (0,9 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta atliekant aktyviai kontroliuojamus 2 ir 3 fazés
klinikinius tyrimus su pacientais, serganciais 1étinémis inksty ligomis, jskaitant IgAN ir FSGS
(N=446), kuriems buvo skirtas sparsentanas, toliau pateiktoje lenteléje iSvardytos pagal MedDRA
organy sistemos klas¢ ir daznj. Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas

(= 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000
iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000).

1 lentelé.  Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos atliekant klinikinius tyrimus

Organy sistemy klasé Labai daZznas  [DaZnas NedaZnas
Kraujo ir limfinés sistemos - Anemija
sutrikimai
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Hiperkalemija -
Nervy sistemos sutrikimai Svaigulys -
Galvos skausmas
Kraujagysliy sutrikimai Hipotenzija Ortostatiné hipotenzija -
Inksty ir §lapimo taky sutrikimai Inksty funkcijos sutrikimas -
[Uminis inksty pazeidimas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Periferiné edema -
vietos pazeidimai Nuovargis
Tyrimai Padidéjes kreatinino kiekis kraujyje |-

Padidéjes transaminazés aktyvumas®

@Padidéjes transaminazés aktyvumas apima Siuos terminus: padidéjusj alanino aminotransferazés aktyvuma, padidéjusj
aspartato aminotransferazés aktyvuma, padidéjusj gama-glutamiltransferazés aktyvuma ir padidéjusj kepeny fermenty
aktyvuma.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Hemoglobino kiekio sumazéjimas

Atliekant tyrimg PROTECT, anemija arba sumazéjes hemoglobino kiekis, kaip nepageidaujama
reakcija, buvo nustatytas 2 (1 %) sparsentanu gydytiems tiriamiesiems, palyginti su 4 (2 %)
irbesartanu gydytais tiriamaisiais. Apskritai hemoglobino kiekis <9 g/dl bet kuriuo metu po gydymo
buvo nustatytas 7 (3 %) sparsentanu gydytiems tiriamiesiems ir 4 (2 %) irbesartanu gydytiems
tirlamiesiems. Manoma, kad §is sumaz¢jimas i$ dalies susije¢s su hemodiliucija. Gydymas dél anemijos
nebuvo nutrauktas.

Su kepenimis susije nepageidaujami reiskiniai

Atliekant tyrimg PROTECT, i8 viso 6 (3 %) sparsentano grupés tiriamiesiems ir 4 (2 %) irbesartano
grupés tirlamiesiems, atitinkamai nuo 168 iki 407 dieny vartojusiems tiriamajj vaistinj preparata,
nustatytas padidéjes kepeny transaminaziy aktyvumas, 3 kartus vir§ijantis virSuting normos riba,
nenustacius bendrojo bilirubino padidéjimo. Visi reiskiniai buvo nesunkds ir besimptomiai, dauguma
ju buvo nedidelio ar vidutinio intensyvumo, visi buvo grjZtamieji, bei nustatyta kity priezasciy,
galéjusiy sukelti transaminaziy aktyvumo padidéjimg arba prie jo prisidéti. Nebuvo pastebéta jokiy



klinikiniy kepeny pazeidimo simptomy. Sparsentano grupéje tiriamojo vaistinio preparato vartojimas
buvo nutrauktas 3 tiriamiesiems dél teigiamo pakartotinio vartojimo poveikio, o 2 tiriamiesiems
gydymas sparsentanu buvo atnaujintas ir kepeny fermenty koncentracijos padidéjimas nepasikartojo.

Uminis inksty pazeidimas (UIP)

Atliekant tyrimg PROTECT, buvo pranesta apie nepageidaujamas timinio inksty pazeidimo reakcijas,
nustatytas 4 (2 %) sparsentano grupés tiriamiesiems ir 3 (1 %) irbesartano grupés tiriamiesiems.
Keturiems sparsentang vartojusiems tiriamiesiems (2 %) nustatytas sunkus UIP, ta¢iau visais atvejais
jis buvo grjztamas. N¢é vienu i3 sunkaus UIP atvejy nebuvo reikalinga dializé. Sparsentano grupéje
tiriamojo vaistinio preparato vartojimas buvo nutrauktas 3 tiriamiesiems.

Hiperkalemija

Atliekant tyrimg PROTECT, apie hiperkalemija, kaip apie nepageidaujama reakcijg, buvo pranesta
gydant 20 (10 %) tiriamyjy, kurie buvo gydomi sparsentanu, palyginti su 16 (8 %) tiriamuyjy, kurie
buvo gydomi irbesartanu. Visi reiskiniai, pasireiske sparsentanu gydytiems tiriamiesiems, buvo
nesunkis, dauguma jy buvo nedidelio arba vidutinio intensyvumo ir visi jie buvo griztamieji. Dél
hiperkalemijos gydymas nebuvo nutrauktas né vienu atveju. Hiperkalemijos rizika yra didesné
pacientams, kuriems nustatytas mazesnis aGFG.

Hipotenzija

Gydant sparsentanu buvo pranesta apie hipotenzijg. Atlickant tyrimg PROTECT, buvo pranesta apie

< 100 mmHg SKS arba apie daugiau kaip 30 mmHg sumazéjusj SKS, nustatyta atitinkamai 12 % ir

10 % sparsentanu gydyty pacienty, palyginti su 11 % ir 10 % irbesartanu gydyty pacienty. Sparsentanu
gydyty tiriamyjy grupéje tik 15 tiriamyjy (7,4 %) buvo > 65 mety. Hipotenzija pasireiské 20 (11 %)

< 65 mety tiriamyjy ir 6 (40 %) — 65-74 mety.

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 informacijos teikimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Sveikiems zmonéms buvo skiriama iki 1600 mg/per parg dozé. Toksinis poveikis, dél kurio reikéty
riboti dozg, nenustatytas. Perdozavusius pacientus (kuriems gali pasireiksti hipotenzijos pozymiai ir
simptomai) reikia atidziai stebéti ir skirti tinkama simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai, veikiantys renino ir angiotenzino sistema, ATC kodas —
C09XX01

Veikimo mechanizmas

Sparsentanas yra dvejopo poveikio endotelino ir angiotenzino receptoriy antagonistas.

Tai — viena molekulé, veikianti kaip didelio afiniteto, dvigubo veikimo ETaR ir AT|R antagonistas.
Endotelinas 1, veikdamas ETaR, ir angiotenzinas II, veikdamas AT;R, veikia kaip procesy, kurie
lemia [gAN progresavimg dél hemodinaminio poveikio ir mezangialiniy lasteliy proliferacijos,
padidéjusios prouzdegiminiy ir profibroziniy mediatoriy raiskos ir aktyvumo, podocity pazeidimo ir
oksidacinio streso, tarpininkas. Sparsentanas slopina ETAR ir ATR aktyvacija, todél maZzina
proteinurijg ir 1étina inksty ligos progresavima.
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Farmakodinaminis poveikis

Atliekant atsitiktiniy imciy, teigiamo atsako kontrolés medziaga ir placebu kontroliuojamg sveiky
tiriamyjy tyrima, sparsentanas sukeélé nedidelj QTcF pailgéjima; vartojant 800 mg, stipriausias
poveikis buvo 8,8 ms (90 % PI: 5,9; 11,8), o vartojant 1600 mg jis sieké 8,1 ms (5,2; 11,0). Atliekant
papildomg sveiky tiriamyjy tyrimg ir sparsentano ekspozicijai daugiau nei 2 kartus vir$ijant
ekspozicija, kuri susidaro vartojant didziausias zmonéms rekomenduojamas dozes, stipriausias
poveikis sieké 8,3 (6,69, 9,90) ms. Todél yra mazai tikétina, kad sparsentanas turi kliniskai reikSminga
poveikj QT pailgéjimui.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Sparsentano, neimunosupresinio vaistinio preparato, veiksmingumas ir saugumas buvo jvertinti tyrimu
PROTECT, kuris skirtas pacientams, sergantiems IgAN.

PROTECT yra atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotas (110 savaiciy), veikliuoju vaistiniu preparatu
kontroliuojamas, daugiacentris, visuotinis 3 fazés tyrimas, skirtas I[gAN sergantiems pacientams.
Tyrime dalyvavo > 18 mety pacientai, jskaitant 15 (7,4 %) > 65 mety sparsentanu gydyty pacienty,
kuriy aGFG > 30 ml/min./1,73 m?, o bendras baltymy i$skyrimas su §lapimu > 1,0 g/per para. Prie$
jtraukiant j tyrimg pacientai maziausiai 3 ménesius vartojo didziausias toleruojamas AKF inhibitoriaus
ir (arba) ARB dozes. AKF inhibitoriy ir (arba) ARB terapija buvo nutraukta prie$ pradedant vartoti
sparsentang. Pacientai, kuriy pradiné kalio koncentracija virsijo 5,5 mmol/l, nebuvo jtraukti j tyrima.

Atsitiktiniy im¢iy biidu buvo atrinkti 404 pacientai, kuriems buvo skiriamas sparsentanas (n = 202)
arba irbesartanas (n = 202). Gydymo pradzioje sparsentano dozé buvo 200 mg kartg per parg, o
irbesartano — 150 mg kartg per para. Po 14 dieny dozés turéjo biti titruojamos iki rekomenduojamos
sparsentano 400 mg dozés kartg per parg arba irbesartano 300 mg dozés karta per parg, jeigu tai buvo
toleruojama. Doziy toleravimas buvo apibréziamas taip: po 2 savaiciy sistolinis kraujospiidis

> 100 mmHg ir diastolinis kraujospiuidis > 60 mmHg ir jokiy nepageidaujamy reiskiniy (pvz.,
pablogéjusios edemos), arba laboratoriniy tyrimy nuokrypiy (pvz., kalio kiekis serume > 5,5 mEq/1
[5,5 mmol/1]). Atliekant tyrimg buvo draudziama vartoti RAAS arba endotelino sistemos inhibitorius.
Kity klasiy antihipertenzinius vaistinius preparatus buvo leidziama vartoti, jei jy reikéjo tiksliniam
kraujospuidziui pasiekti. Atliekant tyrima tyréjo nuozitira buvo leidziama gydyti imunosupresiniais
vaistiniais preparatais.

Pradinés aGFG ir proteinurijos charakteristikos tarp gydymo grupiy buvo panasios. Bendras
populiacijos aGFG vidurkis (SD) buvo 57 (24) ml/min./1,73 m?, o vidutinis baltymy ir kreatinino
santykis §lapime (UP/C) — 1,24 g/g (tarpkvartilinis intervalas: 0,83, 1,77). Tiriamyjy amziaus vidurkis

.....

1 % — juodaodziy arba afroamerikieciy ir 3 % — kitos rasés atstovy.

Praéjus 36 savaitéms po atsitiktiniy im¢iy bidu atliktos mazdaug 280 tiriamyjy atrankos, buvo
vykdoma pirminé proteinurijos analize, siekiant nustatyti, ar gydymo poveikis pagal pagrinding
vertinamgja veiksmingumo baigtj — pradinio UP/C lygio pokytj 36 savaite — yra statistiSkai
reik§mingas. Tyrimas atitiko pagrinding vertinamaja baigtj, kuri buvo UP/C santykio pokytis

36 savaite, palyginti su pradiniu lygiu. UP/C geometrinis vidurkis 36 savaite sparsentano grupéje buvo
0,62 g/g, irbesartano grup¢je — 1,07 g/g. UP/C geometrinio maziausiyjy kvadraty vidurkio procentinis
pokytis nuo pradinio lygio 36 savait¢ buvo -49,8 % (95 % pasikliautinasis intervalas

[PI]: -54,98, -43,95) sparsentano grupéje, palyginti su -15,1 % (95 % PI: -23,72, -5,39) irbesartano
grupgje (p < 0,0001). Atlikus galuting analize, nustatyta, kad sparsentanas pasiZymi greitu ir ilgalaikiu
antiproteinuriniu gydymo poveikiu, iSlickanc¢iu daugiau nei 2 metus, kai UP/C geometrinis vidurkis
110 savaite sparsentano grupéje buvo 0,64 g/g ir irbesartano grupéje — 1,09 g/g, ir tai atitinka 42,8 %
vidutinj proteinurijos sumaz¢jima nuo pradinio lygio (95 % PI: -49,75, -34,97), palyginti su
irbesartano sukeliamu 4,4 % sumazéjimu (95 % PI: -15,84, 8,70). Proteinurijos maz¢jimas, vartojant
sparsentang, buvo nustatytas jau po 4 savaiciy ir i§liko iki 110 savaités (1 pav.).
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1 pav. Procentinis pokytis nuo pradinio baltymy ir kreatinino santykio §lapime pagal apsilankymus
(PROTECT)

—e-Sparsentanas -® Irbesartanas

3

[
T [
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Geometrinio MK vidurkio procentinis pokytis (95 % PI)

Apsilankymo savaité

Pastabos: Koreguotas UP/C santykio geometrinis maziausiy kvadraty vidurkis, palyginti su pradiniu, buvo pagrjstas isilginiu
kartotiniy matavimy modeliu, stratifikuotu pagal atrankinio patikrinimo aGFG ir proteinurijos rezultatus, ir pateiktas kaip
procentinis pokytis kartu su atitinkamu 95 % PI. Analiz¢ apima visy pacienty, kurie buvo atrinkti atsitiktiniy im¢iy badu ir
dvigubai koduotame etape gavo bent 1 tiriamojo vaistinio preparato doz¢, UP/C duomenis. Pradinis lygis buvo apibréziamas
kaip paskutiniai turimi steb&jimo duomenys, gauti iki dozavimo pradZios ir dozavimo pradZioje.

Sutrumpinimai: PI = pasikliautinasis intervalas; aGFG = apskaiCiuotasis glomeruly filtracijos greitis; MK = maziausieji
kvadratai; UP/C = baltymy ir kreatinino santykis $lapime.

Apskaiciuotasis GFG

Atliekant patvirtinamaja analize, sparsentana, palyginti su irbesartanu, vartojusiy pacienty 2 mety
aGFG létinio kreivés nuozulnumo (nuo 6 savaités) pageréjimas buvo 1,1 ml/min./1,73 m? per metus
(95 % PI: 0,07, 2,12; p = 0,037), o atitinkamas 2 mety aGFG bendrojo kreivés nuozulnumo (nuo
pradinio lygio) pageréjimas buvo 1,0 ml/min./1,73 m? per metus (95 % PI: -0,03, 1,94; p = 0,058).
Absoliutus aGFG pokytis nuo pradinio lygio 2 metais buvo -5,8 ml/min./1,73 m?

(95 % PI: -7,38, -4,24) sparsentano grupéje, palyginti su -9,5 ml/min./1,73 m? (95 % PI: -11,17, -7,89)
pokyc¢iu irbesartano grupgéje.

Siekiant iSsiaiskinti reiSkiniy po gydymo inicijavimo skirtumus sparsentano ir irbesartano grupése,
buvo atlikta post hoc analiz¢, jtraukiant visus stebétus duomenis po gydymo nutraukimo arba
gelbéjimo imunosupresinés terapijos pradzios. Vartojant sparsentang, 2 mety aGFG létinio kreivés
nuozulnumo (nuo 6 savaiéiy) pageréjimas buvo 1,3 ml/min./1,73 m? per metus, palyginti su
irbesartanu (95 % PI: 0,33, 2,31; p = 0,0087), o atitinkamas 2 mety aGFG bendrojo kreivés
nuozulnumo (nuo pradinio lygio) pageréjimas buvo 1,2 ml/min./1,73 m? per metus (95 % PI: 0,21,
2,13; p=0,0168). Absoliutus aGFG pokytis per 2 metus, palyginti su pradiniu lygiu, buvo —

6,1 ml/min./1,73 m? (95 % PI: —7,65, —4,54) vartojant sparsentana, palyginti su —9,9 ml/min./1,73 m?
(95 % PI: —11,54, —8,31) vartojant irbesartang.

Papildoma informacija

Atliekant du didelés apimties atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamus tyrimus (ONTARGET, Ongoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial (nuolatinis vieno
telmisartano vartojimo ir vartojimo kartu su ramipriliu visuotiniy vertinamyjy baig¢iy tyrimas) ir

VA NEPHRON-D, The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes (JAV Veterany reikaly
departamento atliktas nefropatijos sergant cukriniu diabetu tyrimas), tirtas AKF inhibitoriaus
vartojimas kartu su angiotenzino II receptoriy blokatoriumi. Tyrimas ONTARGET buvo atliekamas su
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pacientais, sirgusiais Sirdies ir kraujagysliy, galvos smegeny kraujagysliy ligomis arba 2 tipo cukriniu
diabetu, ir turint duomeny apie organy-taikiniy pazaida. Tyrimas VA NEPHRON-D buvo atlieckamas
su pacientais, sirgusiais 2 tipo cukriniu diabetu ir diabetine nefropatija. Sie tyrimai neparodé jokio
reik§mingo teigiamo poveikio inksty ir (arba) Sirdies ir kraujagysliy ligomis serganciy pacienty
gydymo rezultatams ir mirtingumui bei buvo pastebéta didesné hiperkalemijos, iminio inksty
pazeidimo ir (arba) hipotenzijos rizika, palyginti su monoterapija. Sie rezultatai taip pat yra aktualiis
kalbant apie kitus AKF inhibitorius ir angiotenzino II receptoriy blokatorius, nes jie pasizymi
panasiomis farmakodinaminémis savybémis. Todél diabetine nefropatija sergantiems pacientams AKF
inhibitoriy ir angiotenzino II receptoriy blokatoriy negalima vartoti kartu. ALTITUDE (Aliskiren Trial
in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints, aliskireno tyrimas, atliktas su
2 tipo diabetu serganciais pacientais, naudojant Sirdies ir kraujagysliy bei inksty ligy vertinamasias
baigtis) buvo tyrimas, kuriuo buvo siekiama istirti, kiek naudingas yra aliskireno jtraukimas j
standartinj pacienty, serganciy 2 tipo cukriniu diabetu ir l1étine inksty liga, Sirdies ir kraujagysliy
ligomis arba visomis Siomis ligomis, gydyma, kurj jprastai sudaro AKF inhibitorius arba angiotenzino
II receptoriy blokatorius. Dél padidéjusios nepageidaujamy rezultaty rizikos tyrimas buvo nutrauktas
anksciau laiko. Aliskireno grupéje buvo daugiau su Sirdies ir kraujagysliy ligomis susijusiy miréiy ir
insulto atvejy, nei placebo grupéje, ir aliskireno grupéje buvo dazniau praneSama apie
nepageidaujamus reiskinius bei sunkius aktualius nepageidaujamus reiskinius (hiperkalemija,
hipotenzija bei inksty disfunkcijg), nei placebo grupéje.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atid¢jo jpareigojima pateikti Filspari tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis, susijusius su imunoglobulino A (IgA) nefropatijos gydymu
(vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

I$gérus vienkarting 400 mg sparsentano doze¢ vidutinis laikas iki didziausios koncentracijos plazmoje
yra mazdaug 3 valandos.

ISgérus vienkarting 400 mg sparsentano doze, geometriniai Cmax ir AUC vidurkiai yra atitinkamai
6,97 pg/ml ir 83 pg*h/ml. Pusiausvyriné koncentracija kraujo plazmoje pasiekiama per 7 dienas, o

vartojant rekomenduojama dozg ekspozicija nesisumuoja.

Kasdien vartojant 400 mg sparsentano dozg, pasiekus pusiausvyring koncentracija geometriniai Cmax it
AUC vidurkiai yra atitinkamai 6,47 pg/ml ir 63,6 pg*h/ml.

Maisto poveikis

Vartojant 400 mg ir mazesn¢ dozg, riebaus maisto poveikis sparsentano ekspozicijai néra kliniskai
reikSmingas. Sparsentang galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

Pasiskirstymas

Remiantis populiacijos farmakokinetine analize, akivaizdus pasiskirstymo taris pasiekus pusiausvyring
koncentracijg yra 61,4 1.

Sparsentanas labai stipriai (> 99 %) jungiasi su zmogaus plazmos baltymais, pirmiausia su albuminu,
ir vidutiniskai jungiasi su al-rtigsties glikoproteinu.

Biotransformacija

Sparsentang daugiausia metabolizuoja CYP3A4; taip pat Siek tiek prisideda CYP2CS, 2C9 ir 3AS5.
Zmogaus plazmoje pirmiausia dominuoja nepakitgs junginys, kuris sudaro mazdaug 90 % visos
cirkuliuojancios radioaktyviosios medziagos. Vienintelis metabolitas plazmoje yra mazais kiekiais
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randamas hidroksilintas metabolitas, kuris sudaro > 1 % visos radioaktyviosios medziagos (mazdaug
3 %). Sparsentanas daugiausia metabolizuojamas vykstant oksidacijai ir dealkilinimui, o Zmogaus
iSmatose, plazmoje ir §lapime buvo nustatyti 9 metabolitai.

Eliminacija

Sparsentano klirensas priklauso nuo laiko. Remiantis populiacijos farmakokinetine analize, akivaizdus
klirensas yra 3,88 1/val. ir didéja iki 5,11 1/val. esant pusiausvyrinei koncentracijai.

Sparsentano pusinés eliminacijos laikas esant pusiausvyrinei koncentracijai yra 9,6 val.
Po vienkartinés 400 mg radioaktyviai pazyméto sparsentano dozés suvartojimo per 10 dieny i$
organizmo buvo pasalinta 82 % radioaktyviosios dozés: 80 % su iSmatomis, kuriose 9 % medziagos

buvo nepakitusios, ir 2 % su Slapimu, kuriame nedidelis kiekis buvo nepakitgs.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Vartojant vienkartines 200—-1600 mg dozes, sparsentano Cmax ir AUC didéja maziau nei proporcingai.
Sparsentano farmakokinetika priklauso nuo laiko — vartojant 400 arba 800 mg paros dozes Cmax
nedidéjo, o AUC esant pusiausvyrinei koncentracijai mazéjo.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Atlikus populiacijos farmakokineting analiz¢ nenustatyta reikSmingo amziaus poveikio sparsentano
ekspozicijai plazmoje. Senyviems pacientams nereikia koreguoti dozés (zr. 4.2 skyriy). Sparsentanas
neistirtas pacientams, kuriy amzius yra > 75 metai.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Atlikus specialy kepeny funkcijos sutrikimo tyrimg, sisteminé ekspozicija po vienkartinés 400 mg
sparsentano dozés pacientams, kuriy kepeny funkcijos sutrikimas buvo lengvas arba vidutinio
sunkumo (Child-Pugh A arba Child-Pugh B klasifikacija), buvo panasus j pacienty, kuriy kepeny
funkcija buvo normali. Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos
sutrikimas, dozés koreguoti nereikia. Pacientai, kuriems nustatytas vidutinio sunkumo kepeny
funkcijos sutrikimas, sparsentang turi vartoti atsargiai (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Duomeny apie pacientus, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh C
klasifikacija), néra, todél sparsentanas Siems pacientams nerekomenduojamas (zr. 4.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacienty, kurie serga lengva (kreatinino klirensas 60—89 ml/min.), vidutinio sunkumo (kreatinino
klirensas 30—-59 ml/min.) ir sunkia (kreatinino klirensas 15-29 ml/min.) létine inksty liga, populiacijos
farmakokinetinés analizés duomenimis, inksty funkcijos sutrikimas neturi kliniskai reikSmingo
poveikio farmakokinetikai, palyginti su normalia inksty funkcija (kreatinino klirensas > 90 ml/min.).
Duomeny apie pacientus, sergancius paskutinés stadijos inksty liga (kreatinino klirensas <15 ml/min.)
néra.

Remiantis ribotais turimais duomenimis, pacientams, sergantiems sunkia inksty liga (aGFG

< 30 ml/min./1,73 m?), dozés koregavimo rekomendacijy pateikti negalima (7r. 4.2 skyriy).
Sparsentanas neistirtas su pacientais, serganciais sunkia inksty liga arba kuriems atlickama dializ¢,
todél Siems pacientams sparsentanas nerekomenduojamas. Sparsentanas neistirtas pacientams, kuriems
buvo persodintas inkstas, todél Siai pacienty populiacijai sparsentang reikia vartoti atsargiai (Zr.

4.2 skyriy).

Kitos ypatingos populiacijos
Populiacijos farmakokinetiné analizé rodo, kad amzius, lytis ir rasé neturi kliniskai reik§mingo

poveikio sparsentano farmakokinetikai.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vaiky vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Klinikiniy tyrimy metu nepastebétos nepageidaujamos reakcijos, kuriy pasireiské gyviinams esant
panasiai j kliniking ekspozicijai ir gali turéti klinikinés reik§més, yra apibiidintos toliau.

Atliekant embriono ir vaisiaus vystymosi tyrimus su Ziurkémis ir triusiais, buvo pastebétas toksinis
poveikis abiejy riisiy vystymuisi. Ziurkéms nuo dozés priklausomas teratogeninis poveikis,
pasireiskiantis kaukolés ir snukio apsigimimais, skeleto anomalijomis, padidéjusiu embriono ir
vaisiaus mirStamumu ir sumaz¢&jusiu vaisiaus svoriu, pasireiS§ké vartojant visas tirtas sparsentano
dozes, kai ekspozicija ~8 ir 13 karty vir§ijo zmoniy AUC, susidarantj vartojant po 800 mg per para ir
400 mg per para. Triusiy vaisiaus apsigimimy ar poveikio embriono ir vaisiaus gyvybingumui ar
vaisiaus augimui nepastebéta, taciau, kai ekspozicija buvo mazdaug 0,10 ir 0,2 kartus didesné,
palyginti su Zzmoniy AUC, susidarantj vartojant 800 mg ir 400 mg per para doze, padaugéjo skeleto
pakitimy (iSsivysté daugiau kaklo Sonkauliy).

Prenatalinio ir postnatalinio vystymosi tyrimo su ziurkémis metu toksinis poveikis vaikingoms
pateléms, jskaitant zutj, nustatytas, kai jy AUC buvo ~8 ir 13 karty didesnis nei Zmoniy, vartojanciy
atitinkamai 800 mg per parg ir 400 mg per parg dozes, o toksinis poveikis vaikingoms pateléms
pastebétas, kai jy AUC buvo atitinkamai ~2 ir 3 kartus didesnis nei zmoniy. Jaunikliy mirtingumas
padidéjo ir augimas sulétéjo, kai jy AUC buvo ~8 ir 13 karty didesnis nei Zmoniy, vartojanciy
atitinkamai 800 mg per parg ir 400 mg per parg dozes, o augimas sulétéjo, kai jy AUC buvo
atitinkamai ~2 kartus ir 3 kartus didesnis nei Zmoniy.

Gyviny jaunikliy tyrimai

Tyrimai su ziurkiy jaunikliais parodé, kad vaistinj preparata pradéjus vartoti nuo 14 postnatalinés
dienos (PND) (atitinka 1 mety amziaus vaikus) ir vartojant iki 10 mg/kg per para nepastebéta jokio
bendro toksikologinio neigiamo poveikio, o vartojant iki 60 mg/kg per para — jokio toksinio poveikio
patiny ir pateliy reprodukcijai. Toksinis poveikis kraujagysléms pasireiské vartojant > 3 mg/kg per
para dozg, kai vaistinis preparatas buvo pradétas vartoti nuo 7 postnatalinés dienos (PND) (atitinka
naujagimius).

Pavojaus aplinkai vertinimas (PAV)

Sparsentano tyrimy i§vados rodo, kad sparsentanas nelaikomas patvariu, bioakumuliaciniu ir toksisku
(PBT) bei labai patvariu ir labai bioakumuliaciniu (vPvB). Rizika nuoteky valymo jrenginiams,
pavirSiniam vandeniui, pozeminiam vandeniui, nuosédoms ir sausumos sri¢iai nenumatoma,
atsizvelgiant | numatyta sparsentano vartojima (zr. 6.6 skyriy).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Tabletés Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé

Laktozé

Karboksimetilkrakmolo A natrio druska

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Magnio stearatas
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Plévelé

Polivinilo alkoholis

Makrogolis

Talkas

Titano dioksidas (E171)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas su vaiky sunkiai atidaromu polipropileno dangteliu.

Pakuotéje yra 30 plévele dengty tableCiy arba sudétinéje pakuotéje yra 90 (3 pakuotés po 30) plévele
dengty tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI
EU/1/23/1788/001
EU/1/23/1788/002
EU/1/23/1788/003

9. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. balandzio 19 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

17


https://www.ema.europa.eu/

11 PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy isleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Pranciizija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasSyti registracijos 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 kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Pries pradedant vartoti Filspari kiekvienoje valstybéje naréje, registruotojas turi suderinti su
nacionaline kompetentinga institucija mokomosios programos turinj ir forma, jskaitant komunikacijos
priemones, platinimo budus ir kitus programos aspektus.

Registruotojas uztikrina, kad kiekvienoje valstybéje nar¢je, kurioje prekiaujama Filspari, visi
pacientai, kurie, kaip tikimasi, vartos Filspari, turéty galimybe susipazinti su toliau nurodyta
mokomaja medziaga:

Paciento kortel¢:

- su Filspari vartojimu susijusios teratogeninés rizikos apraSymas;

- nurodymas nevartoti Filspari néStumo metu arba planuojant pastoti;

- vaisingo amziaus moterims: rekomendacija naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones;
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nurodymas prie$ pradedant vartoti Filspari atlikti néStumo testa;

nurodymas nedelsiant kreiptis j gydytoja pastojus ir jtariant néstuma;

nurodymas reguliariai tirti kepeny funkcija (serumo aminotransferaziy aktyvuma ir bendrg
bilirubino kiekj);

vaisty sukelto kepeny pazeidimo pozymiai ar simptomai ir kada kreiptis j sveikatos prieziiiros
specialista.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Filspari 200 mg plévele dengtos tabletés

sparsentanas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 200 mg sparsentano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sio vaisto sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

30 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/23/1788/001 — 30 plévele dengty tableciy

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Filspari 200 mg

‘ 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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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Filspari 200 mg plévele dengtos tabletés

sparsentanas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 200 mg sparsentano

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

30 plévele dengty tableciy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10.

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

| 11,

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vifor France

| 12,

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/23/1788/001 — 30 plévele dengty tableciy

13. SERLJOS NUMERIS

Serija
| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA
| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Filspari 400 mg plévele dengtos tabletés

sparsentanas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 400 mg sparsentano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sio vaisto sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

30 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

27



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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/23/1788/002 — 30 plévele dengty tableciy

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Filspari 400 mg

‘ 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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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (SUDETINE PAKUOTE) - 90 (3 PAKUOTES PO 30) PLEVELE
DENGTU TABLECIU (SUMELYNAJA DEZUTE)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Filspari 400 mg plévele dengtos tabletés
sparsentanas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 400 mg sparsentano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sio vaisto sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

Sudétiné pakuoté: 90 (3 pakuotés po 30) plévele dengty tableciy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/23/1788/003 — 90 plévele dengty tableciy (3 pakuotés po 30)

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Filspari 400 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

VIDINE DEZUTE, SUDETINES PAKUOTES DALIS (BE MELYNOSIOS DEZUTES)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Filspari 400 mg plévele dengtos tabletés
sparsentanas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 400 mg sparsentano

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sio vaisto sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

30 plévele dengty tableciy.
Sudétinés pakuotés dalis. Draudziama parduoti atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burna.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/23/1788/003 = 90 plévele dengty tableciy (3 pakuotés po 30)

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Filspari 400 mg

‘ 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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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Filspari 400 mg plévele dengtos tabletés

sparsentanas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 400 mg sparsentano

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

30 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vifor France

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/23/1788/002 — 30 plévele dengty tableciy
EU/1/23/1788/003 — 90 plévele dengty tableciy (3 pakuotés po 30)

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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Paciento Kkortelé

4 puslapis (nugarélé)

1 puslapis (priekis)

Gydymo centras:

Vaistg skirian¢io gydytojo vardas, pavardé:
Vaista skirian¢io gydytojo telefono numeris:
Norédami gauti daugiau informacijos apie Filspari, atidziai

perskaitykite pakuotés lapelj. Jei turite klausimy apie gydyma,
kreipkités j gydytoja.

Vifor France

Paciento kortelé — Filspari

Svarbus saugos jspéjimas pacientams, vartojantiems Filspari
Sioje korteléje pateikta svarbi saugos informacija,

kurig turétuméte zinoti, kai esate gydomi

Filspari. Visa laika neSiokités $ig kortel¢ ir parodykite
kiekvienam jiisy sveikata besirtipinan¢iam gydytojui.

Jei pastojote arba manote, kad galéjote pastoti, vartodama Filspari
arba netrukus po Filspari vartojimo nutraukimo (per 1 ménesj),
arba atsirado pozymiy, kad netinkamai veikia jiisy kepenys,
nedelsdami kreipkités j gydytoja.

2 puslapis (vidus kairé)

3 puslapis (vidus deSiné)

Néstumas
Filspari draudziama vartoti néStumo metu arba jei planuojate
pastoti. Filspari gali pakenkti vaisiui.

Kontracepcija

Jei yra tikimybé, kad galite pastoti, kol vartojate Filspari ir

1 ménesj po gydymo nutraukimo, naudokite patikima
kontracepcijos priemong (kontracepcija). Pasitarkite apie tai su

gydytoju.

Néstumo testas
Jei esate vaisingo amziau moteris, prie$ pradedant vartoti Filspari
jusy gydytojas paprasys atlikti néStumo testa.

Kepeny funkcijos stebéjimas

Gydytojas prie§ gydyma ir reguliariai gydymo metu tikrins, ar jiisy
kepenys veikia tinkamai, ir prireikus nutrauks Filspari vartojima.
Svarbu, kad jums biity atlikti Sie gydytojo paskirti tyrimai.

PozZymiai, kad kepenys gali veikti netinkamai, yra tokie:
pykinimas (noras vemti), vémimas, kar§¢iavimas (auksta
temperatiira), skrandzio (pilvo) skausmas, gelta (odos ar akiy
baltymy pageltimas), tamsios spalvos §lapimas, odos niezulys,
mieguistumas arba nuovargis (nejprastas nuovargis ar i§sekimas),
gripa panasiis simptomai (sanariy ir raumeny skausmas, lydimas
kars¢iavimo).

Jei pastebejote bet kurj i$ §iy pozymiy, nedelsdami praneskite
gydytojui.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Filspari 200 mg plévele dengtos tabletés
Filspari 400 mg plévele dengtos tabletés
sparsentanas

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

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

svarbi informacija.

- Neismeskite §io 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 gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

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

- Pakuotéje taip pat yra paciento kortelé. Atidziai perskaitykite ja, nes joje pateikiama svarbi
saugumo informacija, kurig turite Zinoti prie§ pradédami gydytis Filspari ir gydymo metu.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Filspari ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant Filspari
3. Kaip vartoti Filspari
4, Galimas $alutinis poveikis
5. Kaip laikyti Filspari
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Filspari ir kam jis vartojamas

Filspari sudétyje yra veikliosios medziagos sparsentano. Filspari blokuoja dviejy hormony, endotelino
ir angiotenzino, kurie yra susije su inksty funkcijos reguliavimu, receptorius (taikinius).

Filspari skirtas suaugusiyjy pirminei imunoglobulino A (IgA) nefropatijai (IgAN) gydyti, kai baltymy
i$siskyrimas su §lapimu yra > 1,0 g per parg (arba baltymy ir kreatinino santykis Slapime yra
>0,75 g/g).

Pirminé IgAN - tai liga, kurig sukelia imuniné sistema (natiirali organizmo apsauga), gaminanti
netinkamo varianto antikiinus, vadinamus imunoglobulinais A (IgA), kurie kaupiasi smulkiy inksty
kraujagysliy grupése, vadinamose glomerulais ir filtruojanéiose krauja. Siy imunoglobuliny
susikaupimas pazeidzia glomerulus, todél kraujas ir baltymai patenka j §lapima.

Filspari blokuoja dviejy hormony, vadinamy endotelinu ir angiotenzinu, receptorius (taikinius), kurie
vaidina svarby vaidmenj reguliuojant inksty procesus, pavyzdziui, uzdegima, dél kurio progresuoja
inksty pazeidimas. Blokuodamas Siuos receptorius, Filspari sumazina j Slapima patenkanciy baltymy
kiekj ir taip padeda sulétinti ligos progresavima.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Filspari

Filspari vartoti draudZiama

o jeigu yra alergija sparsentanui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje),
. jeigu esate néscia, manote, kad galite biiti néscia, arba planuojate pastoti (zr. 2 skyriy
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,»NéStumas ir Zindymas*),

o jeigu vartojate bet kuriuos iS toliau i§vardyty vaisty, dazniausiai vartojamy padidéjusiam
kraujospiidziui gydyti:
o] angiotenzino receptoriy blokatorius (pvz., irbesartang, losartang, valsartang, kandesartana,
telmisartang),
o] endotelino receptoriy blokatorius (pvz., bosentang, ambrisentana, macitentang,
sitaksentang) arba,
0] renino inhibitorius (pvz., aliskireng).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Filspari, jeigu:

o jusy mazas kraujospudis (hipotenzija). Mazas kraujospiidis dazniau biina vyresnio amziaus
pacientams: jiisy gydytojas gydymo metu gali patikrinti jusy kraujospudj ir pakeisti Filspari
dozg arba nutraukti gydyma Filspari, jei to prireikty;

o susilpnégjo inksty funkcija: gydytojas gali atlikti papildomus tyrimus (nustatancius kreatinino ir
kalio kiekj kraujyje), kad patikrinty, ar gerai veikia inkstai;

o patino plastakos, kulksnys ar pédos dél skysc¢iy kaupimosi organizme: gydytojas gali paprasyti
vartoti papildomy vaisty, kad i§ organizmo pasisalinty vanduo, arba gydytojas gali pakeisti
Filspari doze;

o yra kepeny problemy: gydytojas prie§ jums pradedant gydyma ir reguliariai gydymo metu atliks
kraujo tyrimus, kad patikrinty, ar jisy kepenys veikia tinkamai; prireikus jusy gydytojas gali
nutraukti gydyma Filspari. PoZymiai, kad kepenys gali veikti netinkamai: pykinimas (noras
vemti), vémimas, kar§¢iavimas (auks$ta temperatiira), skrandzio (pilvo) skausmas, gelta (odos ar
akiy baltymy pageltimas), tamsios spalvos Slapimas, odos niezulys, mieguistumas arba
nuovargis (nejprastas nuovargis ar i$sekimas), j gripg panasus sindromas (sgnariy ir raumeny
skausmas, lydimas kar§¢iavimo). Jei pastebéjote bet kuriuos i$ $iy poZymiy, nedelsdami
praneskite gydytojui.

Vaikams ir paaugliams
Filspari nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 18 mety vaikams, nes jis §ioje amziaus grup¢je
neistirtas.

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

Jei vartojate vaistus aukStam kraujospiidziui gydyti, apie tai pasakykite gydytojui. Nevartokite
Filspari, jei vartojate bet kuriuos i$ $iy vaisty: angiotenzino receptoriy blokatorius, endotelino
receptoriy blokatorius ir renino inhibitorius (vaisty, kuriy sudétyje yra aliskireno) (zr. 2 skyriy
»Filspari vartoti draudziama“).

Pasitarkite su gydytoju ar vaistininku, jei vartojate kuriuos nors i$ $iy vaisty:

Vartojant Filspari kartu su toliau iSvardytais vaistais gali biiti daugiau $alutinio poveikio reiskiniy:

o enalapriliu arba lizinopriliu (arba panasiais vaistais, vadinamais AKF inhibitoriais), paprastai
vartojamais padidéjusiam kraujosptidziui gydyti arba dél kity prieZas¢iy. Galimas Salutinis
poveikis: mazas kraujosptdis keliantis i§ gulimos ar sédimos padéties, didelé kalio
koncentracija kraujyje ir sutrikusi inksty funkcija;

o spironolaktonu arba eplerenonu (arba panasiais vaistais, vadinamais MRA), paprastai
vartojamais skysciy pertekliui Salinti arba Sirdies ligoms gydyti, nes jie gali padidinti kalio kiekj

kraujyje;

o kalio papildais, kalj organizme sulaikanciais vaistais (pvz., vaistais, Salinanciais vandenj i§
organizmo, diuretikais) arba druskos pakaitalais, kuriy sudétyje yra kalio, nes jie gali padidinti
kalio kiekj kraujyje;

o vaistais, vartojamais grybelinéms infekcijoms gydyti (pvz., itrakonazolu, flukonazolu);

o vaistais, vartojamais bakterinéms infekcijoms gydyti (pvz., klaritromicinu, eritromicinu).
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Filspari poveikj gali susilpninti toliau iSvardyti vaistai:

o rifampicinas, vartojamas bakterinéms infekcijoms gydyti;
. kai kurie vaistai, skirti ZIV infekcijoms gydyti, pvz., efavirenzas;

o vaistai, skirti epilepsijai gydyti, pvz., karbamazepinas, fenitoinas, fenobarbitalis;

o jonazolé (Hypericum perforatum), vartojama depresijai ir kitiems sutrikimams gydyti;
o kortikosteroidai, pvz., deksametazonas, jprastai vartojami uzdegimui gydyti.

Filspari poveikj gali sustiprinti toliau iSvardyti vaistai:

. bocepreviras arba telapreviras, vartojami hepatitui C gydyti;

. konivaptanas, vartojamas mazam natrio kiekiui kraujyje gydyti;

o kai kurie vaistai, skirti ZIV infekcijai gydyti, pvz., indinaviras, lopinaviras / ritonaviras,
nelfinaviras, ritOnaviras;

o nefazodonas, vartojamas depresijai gydyti;

o vaistai, skirti imuninei sistemai slopinti ir transplantato atmetimo prevencijai, pvz.,

ciklosporinas ir takrolimuzas.
Filspari vartojimas su maistu ir gérimais
Zmonéms, kuriems paskirtas Filspari, negalima vartoti greipfruty ir greipfruty suléiy. Taip yra todél,
nes greipfrutai ir greipfruty sultys, vartojami kartu su Filspari, gali sukelti daugiau Salutinio poveikio
reiskiniy.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Filspari draudZiama vartoti néStumo metu arba jei planuojate pastoti. Filspari gali pakenkti vaisiui.

Jei esate vaisingo amziaus moteris, prie§ pradedant vartoti Filspari, jiisy gydytojas paprasys atlikti
néStumo testa.

o Jei yra tikimybeé, kad galite pastoti, kol vartojate Filspari ir 1 ménesj po gydymo nutraukimo,
naudokite patikimg kontracepcijos priemong (kontracepcija). Pasitarkite apie tai su gydytoju.
. Jei pastojote, arba manote, kad galéjote pastoti, kol vartojate Filspari arba per 1 ménesj po

Filspari vartojimo nutraukimo, nedelsdama kreipkités j gydytoja.

Nezinoma, ar Filspari gali patekti | motinos piena. Filspari neturi biiti vartojamas Zindymo metu.
Pasitarkite apie tai su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Filspari gali sukelti Salutinj poveikj, pavyzdziui, galvos svaigima, kuris gali turéti nedidelés jtakos jiisy
gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus (zr. 4 skyriy). Prie$ vairuodami arba valdydami
mechanizmus, palaukite, kol $is poveikis praeis.

Filspari sudétyje yra laktozés
Jeigu gydytojas nurodé, kad netoleruojate tam tikry cukry, pries pradédami vartoti §j vaista kreipkités j

gydytoja.

Filspari sudétyje yra natrio

Kiekvienoje §io vaisto tabletéje yra maziau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmes.
3. Kaip vartoti Filspari

Visada vartokite $j vaista tiksliai, kaip nurodé¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.
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Kiek vartoti

Rekomenduojama pradiné dozé yra viena 200 mg tableté, geriama karta per parg. Po 14 dieny jiisy
gydytojas, atsizvelgdamas j tai, kaip toleruojate Filspari, padidins dozg¢ iki 400 mg (2 Filspari tableCiy
po 200 mg arba vienos 400 mg Filspari tabletés), geriamy karta per para.

Kaip vartoti §j vaistg
Tablete nurykite, kad nejustuméte kartaus skonio. Uzsigerkite 1 stikline vandens.

Ka daryti pavartojus per didele Filspari doze?
Jei i§géréte daugiau tableciy, nei nurodyta, galite patirti mazo kraujospiidzio poZymiy ir simptomy.
Jei iSgéréte per daug tableciy, nedelsdami kreipkités 1 gydytoja.

Pamirsus pavartoti Filspari
Praleistos dozés véliau nevartokite. Kita dozg reikia iSgerti jprastai numatytu laiku. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

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

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

Labai daznas (gali pasireiksti ne re€iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o mazas kraujospiidis (hipotenzija)

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):

o galvos svaigimo arba apsvaigimo jausmas, kai atsistojama i§ sédimos arba gulimos padéties, nes
sumazéja kraujosptdis (ortostatiné hipotenzija),

galvos svaigimas,

padidéjes kalio kiekis kraujyje (hiperkalemija),

skyscCiy kaupimasis organizme (edema arba patinimas), ypa¢ kulkSniy ir pédy srityje,
nuovargis,

inksty funkcijos susilpnéjimas (ypa¢ gydymo pradzioje; inksty pazeidimas),

staigus inksty nepakankamumas (ypa¢ gydymo pradzioje, iminis inksty pazeidimas),
padidéjes kreatinino (raumeny skilimo produkto, kurj paSalina inkstai) kiekis kraujyje,
galvos skausmas,

kepeny funkcijos poky¢iai, nustatomi kraujo tyrimais.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
. mazas raudonyjy kraujo lasteliy kiekis (anemija).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

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

5. Kaip laikyti Filspari

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés arba etiketés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Filspari sudétis

. Veiklioji medziaga yra sparsentanas. Kiekvienoje Filspari 200 mg plévele dengtoje tabletéje yra
200 mg sparsentano. Kiekvienoje Filspari 400 mg plévele dengtoje tabletéje yra 400 mg
Sparsentano.

o Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, laktozé (zr. 2 skyriy ,,Filspari sudétyje yra

laktozés®), karboksimetilkrakmolo A natrio druska (zr. 2 skyriy ,,Filspari sudétyje yra natrio®),
koloidinis bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas, polivinilo alkoholis, makrogolis,
talkas, titano dioksidas (E171).

Filspari iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Filspari 200 mg plévele dengtos tabletés yra baltos arba beveik baltos, ovalios formos plévele dengtos
tabletés, kuriy vienoje puséje jspausta ,,105%. Table¢iy matmenys yra mazdaug 13 mm X 7 mm.

Filspari 400 mg plévele dengtos tabletés yra baltos arba beveik baltos, ovalios formos plévele dengtos
tabletés, kuriy vienoje puséje jspausta ,,021“. Table¢iy matmenys yra mazdaug 18 mm X 8§ mm.

Filspari 200 mg plévele dengtos tabletés yra tiekiamos 30 plévele dengty tableciy buteliukais. 400 mg
plévele dengtos tabletés tiekiamos 30 plévele dengty tableciy buteliukais ir sudétinémis pakuotémis,
kuriose yra 90 plévele dengty table¢iy (3 pakuotés po 30 plévele dengty tableciy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Pranciizija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.
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