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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xoanacyl 1 g plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1 g gelezies (III) citrato (koordinacinio komplekso,
kuriame yra 210 mg trivalentés gelezies, pavidalu).

Pagalbinés medZiagos, kuriy poveikis Zinomas

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

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté.

Persiky spalvos, ovali (19 mm ilgio, 7,2 mm storio ir 10 mm plocio) tableté, kurios vienoje puséje
Ispaustas uzrasas ,,KX52%.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Xoanacyl skirtas létine inksty liga (LIL) sergan¢iy suaugusiy pacienty, kuriems tuo pat metu
nustatytas padid¢jes fosforo kiekis serume ir gelezies stoka, gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Pradiné dozé

Rekomenduojama pradiné Xoanacyl dozé:

o nuo dializés nepriklausomiems LIL sergantiems pacientams: 3 g per para;

o nuo dializés priklausomiems LIL sergantiems pacientams, kuriems dar neskiriamas fosfaty
risiklis: 3—6 g per para, atsizvelgiant j gelezies parametrus ir fosforo kiekj serume;

o nuo dializés priklausomiems LIL sergantiems pacientams, kuriems jau skiriamas fosfaty risiklis

ir pradétas gydymas Xoanacyl: 6 g per para;

Xoanacyl biitina vartoti su valgiu arba i§ karto po valgio. Visg paros dozg reikia padalinti j lygias dalis
pagal pagrindiniy dienos valgymy skaiciy, jei jmanoma, suapvalinant iki artimiausios pilnos plévele
dengtos tabletes. Jei bendros paros dozés padalyti j lygias dalis negalima, daugiau plévele dengty
tableciy reikia iSgerti su gausiausiu dienos valgiu.

Xoanacyl veiksmingumas nebuvo tiriamas klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo nuo dializés
priklausomi pacientai, todél prireikus negalima kartu taikyti gydymo intraveniniais geleZies
preparatais ir (arba) eritropoeze¢ skatinan¢iomis medziagomis.
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Pradéjus gydyma Xoanacyl, gydyma kitais geriamaisiais gelezies preparatais ir fosfato risikliais reikia
nutraukti. Taip pat gali reikéti sumazinti intraveniniy geleZzies preparaty doz¢ arba nutraukti jy
vartojimg (zZr. 4.4 skyriy).

Sj vaistinj preparata vartojantys pacientai turi laikytis jiems paskirtos mazo fosfaty kiekio dietos.

Dozes titravimas

Gelezies parametrus (pvz., hemoglobing, feritino kiekj serume, transferino saturacijg [TSAT]) ir
fosforo koncentracijg serume reikia stebéti 2—4 savaites nuo gydymo Xoanacyl pradzios arba dozés
pakeitimo, o vartojant nusistovéjusig doze — tikrinti mazdaug kas 2—3 ménesius. 2—4 savaiCiy
intervalais vaistinio preparato doz¢ galima padidinti po 1-2 plévele dengtas tabletes per parg (iki ne
daugiau kaip 12 plévele dengty tableCiy per parg) arba sumazinti, atsizvelgiant j blitinus
rekomenduojamus tikslinius geleZies parametrus ir fosforo kiekj serume. Reikia atsizvelgti j dvejopa
vaistinio preparato poveikj, kad bty iSvengta perdozavimo (Zr. 4.4 skyriy).

Duomeny apie didesniy nei 9 tableciy per parg doziy poveikj LIL sergantiems pacientams, kuriems
neatliekama dializ¢, yra mazai, todél nuo dializés nepriklausomiems LIL sergantiems pacientams
neturi biiti skiriama daugiau nei 9 plévele dengty tableciy paros dozé, nebent pacientai stebimi
intensyviau.

Gydyma reikia laikinai nutraukti, jei i§sivysto hipofosfatemija, feritino kiekis serume virsija 700 ng/ml
ir (arba) TSAT virsija 40 %. ISnykus Siems sutrikimams, gydyma galima testi skiriant mazesnes dozes
(zr. 4.4 skyriy).

Praleidus dozg, pacientams reikia nurodyti nevartoti praleistos dozés kito valgymo metu.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Senyviems pacientams vaistinio preparato dozés koreguoti nereikia (Zr. 5.1 skyriy).

Pacientai, kuriy sutrikusi kepeny funkcija

Pacienty, kuriy sutrikusi kepeny funkcija, gydyma reikia pradéti nuo mazesnés pradinés dozés, t. y.
3 plévele dengty tableciy per parg.

Vaiky populiacija

Xoanacyl saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.

Plévele dengta tablete reikia nuryti visa. Plévele dengty tableciy negalima kramtyti ar trupinti, nes gali
pakisti burnos ir danty spalva.

4.3 Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai;
o aktyvis sunkis virSkinimo trakto sutrikimai;
o hemochromatoz¢ ir kiti gelezies kaupimosi sutrikimai.



4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Gelezies parametry stebéjimas

Ne reciau kaip kas ketvirtj reikia tikrinti visy $j vaistinj preparatg vartojanciy pacienty gelezies
kaupimosi serume parametrus (feritino kiekj serume ir TSAT), kad biity uztikrintas pakankamas
poveikis ir iSvengta geleZies pertekliaus, galinio turéti neigiamy pasekmiy sveikatai, pvz., kauly
mineralinio tankio sumazéjimo.

Jeigu feritino kiekis serume virsija 700 ng/ml ir (arba) TSAT — 40 %, gydyma Xoanacyl reikia laikinai
nutraukti. Tokiu atveju biitina perziiiréti gelezies papildy (jskaitant, jei taikytina, kartu vartojamus
intraveninius gelezies preparatus) vartojima.

Gali reikéti tuo pat metu taikyti gydyma intraveniniais gelezies preparatais ir eritropoeze
skatinan¢iomis medziagomis — ypac nuo dializés priklausomiems pacientams. Dozes reikiamam
hemoglobino kiekiui uztikrinti reikia parinkti atsargiai, atsizvelgiant j rekomenduojamas tikslines
tokiy preparaty dozes. Laikui bégant, intraveniniy gelezies preparaty ir eritropoeze skatinanciy
medziagy poreikis gali keistis.

I veng susvirkstus 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 preparato injekcijos, atsizvelgiant j vartota
preparata, susvirkstg gelezies kiekj ir dozavimo daznuma, bet praéjus ne maziau kaip 7 dienoms nuo
intraveninés gelezies preparato injekcijos.

Xoanacyl gydomiems pacientams negalima tuo pat metu vartoti kity geriamyjy gelezies preparaty.

Fosforo kiekio serume stebéjimas

Ne reciau kaip kas ketvirt] reikia tikrinti fosforo kiekj visy §] vaistinj preparatg vartojanciy pacienty
serume. I$sivyscCius hipofosfatemijai, gydymg Xoanacyl reikia laikinai nutraukti (zr. 4.8 skyriy).

Xoanacyl gydomiems pacientams negalima tuo pat metu vartoti kity fosfato risikliy.

Uzdegiminé zarnyno liga ir kraujavimas 18 vir§kinimo trakto

Xoanacyl negalima vartoti pacientams, turintiems aktyviy sunkiy virskinimo trakto sutrikimy

(zr. 4.3 skyriy).

Pacientai, kuriems buvo diagnozuota aktyvi, simptominé uzdegiminé Zarnyno liga ir neseniai
pasireiské kraujavimas i§ virSkinimo trakto, nebuvo jtraukti j klinikinius tyrimus. Xoanacyl Siems
pacientams turi biiti skiriamas tik atidziai jvertinus naudos ir rizikos santykj ir gydymo pradzioje
stebint virS§kinimo trakto simptomus, kuriems paiiméjus gydyma reikia nutraukti.

Virskinimo trakto sutrikimai
Gauta pranesimy apie su virskinimo traktu susijusias nepageidaujamas reakcijas, jskaitant sunkius

viduriavimo, pilvo skausmo ir pykinimo atvejus; reikia stebéti jy daznuma (zr. 4.8 skyriy).
Pacientams, turintiems aktyviy sunkiy virskinimo trakto sutrikimy, gydyma Xoanacyl reikia nutraukti

(zr. 4.3 skyriy).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekvienoje plévele dengtoje tableteje yra 0,99 mg saulélydzio geltonojo FCF (E110) ir 0,70 mg alura
raudonojo AC (E129), kurie gali sukelti alerginiy reakcijy.



4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika

Vaistiniai preparatai, kuriy nerekomenduojama vartoti tuo pat metu

Kadangi zinoma, kad citratas didina aliuminio absorbcija, Xoanacyl gydomi pacientai turi vengti
aliuminio junginiy (pvz., antacidy, kuriy sudétyje yra aliuminio hidroksido).

Vaistiniai preparatai, kuriems taikomos specialiosios vartojimo kartu su Xoanacyl rekomendacijos

Vaistiniai preparatai, kurie gali turéti poveikj geleZies absorbcijai per virskinimo traktq (VT)

Toliau nurodyti vaistiniai preparatai gali sgveikauti su Xoanacyl, todél jie turi biiti vartojami ne tuo
paciu metu, o likus arba pra¢jus ne maziau kaip 2 valandoms iki vartojant arba pavartojus Xoanacyl:

o kalcio papildai;
o antacidai, kuriy pagrindiné sudétiné dalis yra kalcis ir magnis (pvz., kuriy sudétyje yra magnio

ir kalcio oksidy, hidroksidy arba drusky).

Vaistiniai preparatai, kurie gali sqveikauti su Xoanacyl

Toliau nurodyti vaistiniai preparatai gali sgveikauti su Xoanacyl, todél jie turi biiti vartojami ne tuo
paciu metu, o likus arba pra¢jus ne maziau kaip 2 valandoms iki vartojant arba pavartojus Xoanacyl:

o levotiroksinas (tiroksinas). Kadangi zinoma, kad gelezies preparatai mazina levotiroksino
absorbcijg, gali sumazéti levotiroksino jsisavinamumas. Biitina stebéti skydliaukés veikla, ypac
pradéjus vartoti Xoanacyl ir pakoregavus jo dozg¢. Taikant gydyma Xoanacyl gali reikéti
pakoreguoti levotiroksino dozg;

tam tikri vaistiniai preparatai nuo Parkinsono ligos (levodopa, benserazidas, entakaponas);
kaptoprilis (sulfhidrilo grupei priskiriamas angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitorius);
gelezies kompleksonai (pvz., penicilaminas);

bisfosfonatai (pvz., alendronato natris);

metildopa (alfa-2 adrenerginiy receptoriy agonistas);

tam tikri antibiotikai: tetraciklinai (pvz., doksiciklinas), cefdiniras, fluorochinolonai (pvz.,
ciprofloksacinas, levofloksacinas). Atliekant vaisty tarpusavio saveikos tyrimus su sveikais
vyrais ir moterimis, Xoanacyl mazdaug 45 % sumazino kartu vartoto ciprofloksacino biologinj
Isisavinamuma (vertinant pagal plota po kreive [AUC]). Taciau Xoanacyl ir ciprofloksacina
vartojant 2 valandy intervalu, jy sgveikos nenustatyta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas

Duomeny apie gelezies citrato koordinacinio komplekso vartojimg néStumo metu néra arba jy
nepakanka. Atlikta nepakankamai toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy su gyviinais. Xoanacyl
nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingoms moterims, kurios nenaudoja kontracepcijos
priemoniy.

Zindymas

Nezinoma, ar gelezies citrato koordinacinis kompleksas ir (arba) metabolitai i§siskiria ] motinos pieng.
Pavojaus zindomiems naujagimiams ar kiidikiams negalima atmesti. Todél, atsizvelgiant | Zindymo
nauda kudikiui ir | gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti Zindyma, ar gydyma Xoanacyl
(jo netaikyti).



Vaisingumas

Duomeny apie galimg Xoanacyl poveikj vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Xoanacyl gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta Xoanacyl gydant LIL sergancius
pacientus, buvo viduriavimas ir pakitusi iSmaty spalva; jos pasireiske atitinkamai 20,2 % ir 19,5 %
pacienty.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta remiantis klinikiniy tyrimy su LIL serganciais
pacientais (N=858) duomenimis, pateiktos 1 lenteléje. Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal
OSK (organy sistemy klas¢) ir pagal daznj, pradedant dazniausiomis nepageidaujamomis reakcijomis.
Nepageidaujamy reakcijy daznis apibréziamas taip: labai daznos (>1/10), daznos (nuo >1/100 iki
<1/10), nedaznos (nuo >1/1 000 iki <1/100), retos (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retos

(<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje
daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal sunkumg nuo sunkiausiy iki lengviausiy.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos atliekant klinikinius tyrimus, kuriy metu
Xoanacyl buvo skiriamas LIL sergantiems pacientams.

MedDRA Labai daznos | DaZnos NedazZnos Daznis
organy sistemy nezinomas
klasé
Metabolizmo ir Hipofosfatemija Gelezies
mitybos perteklius
sutrikimai
Virs§kinimo Viduriavimas, | Pilvo skausmas, Hematochezija,
trakto sutrikimai | pakitusi nemaloniis pojiiiai pilve, | hemorojus
iSmaty spalva | pilvo i$siptitimas,

pykinimas, viduriy

uzkietéjimas, dispepsija,

dujy kaupimasis

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazniausi pagal organy sistemy klas¢ nurodyti nepageidaujamo poveikio reiskiniai buvo virskinimo
trakto sutrikimai (42,1 %), iskaitant sunkius atvejus (2,7 %) ir atvejus, kai vaistinio preparato
vartojimg teko nutraukti (5,9 %). Sunkios su vir§kinimo traktu susijusios nepageidaujamos reakcijos:
viduriavimas (1,3 %), pilvo skausmas (0,6 %) ir pykinimas (0,1 %). Dazniausios nepageidaujamos su
virskinimo traktu susijusios reakcijos, dél kuriy teko nutraukti gydyma, buvo viduriavimas (3,4 %).



GelezZies perteklius

Vartojant Xoanacyl, nustatyta atvejy, kai feritinas ir TSAT lygis virsijo saugias slenkstines ribas
(zr. 4.4 skyriy).

Prane$imas 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 prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozuoti geleZies yra pavojinga ir taip nutikus reikia nedelsiant imtis priemoniy. Umaus geleZies
perdozavimo simptomai — vémimas, viduriavimas, pilvo skausmas, dirglumas ir mieguistumas. Jei
zinoma arba jtariama, kad kas nors atsitiktinai arba tycia iSgéré per didele Xoanacyl dozg, reikia
nedelsiant kreiptis medicinos pagalbos. Reikia taikyti geriausios standartinés medicininés priezitiros
reikalavimus atitinkanc¢ias pagalbines ir simptomines priemones, ir apsvarstyti galimybe skirti gelezies
kompleksona, pvz., desferioksaming.

Perdozavus Xoanacyl taip pat gali pasireiksti hipofosfatemija, kuri gali sukelti pykinimg ir galvos
skausma, gydoma taikant standartines klinikinés praktikos priemones.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — visi kiti vaistiniai preparatai; vaistai hiperkalemijai ir hiperfosfatemijai
gydyti, ATC kodas — VO3AE08

Veikimo mechanizmas

Sio vaistinio preparato sudétyje yra veikliosios medziagos geleZies citrato koordinacinio komplekso,
kuris sukurtas biitent taip, kad turéty didelj pavirSiaus plotg ir apibrézty trivalentés gelezies ir citrato
molinj santykj. Didelis geleZies citrato koordinacinio komplekso pavirsiaus plotas turi jtakos
trivalentés gelezies tirpumui esant fiziologiniam pH, d¢l to dalis trivalentés gelezies gali buti
absorbuojama ir gelezis gali patekti  medziagy apykaita.

Gelezies citrato koordinaciniam kompleksui biidingas dvejopas veikimo mechanizmas: jis
yra trivalentés geleZies 3altinis ir maZina fosforo absorbcija. Sis dvejopas veikimo
mechanizmas turi tiesioginj poveikj funkciskai aktyvaus ir nepazeisto fibroblasty augimo
faktoriaus 23 (iIFGF-23) mazinimui.

Vartojant per burna, gelezies reduktazé tirpig trivalente gelezj virskinimo trakte (GN)
pavercia dvivalente gelezimi. Per enterocitus j kraujg patekusi oksiduota trivalenté gelezis
cirkuliuoja prisijungusi prie plazmos baltymo transferino ir gali prisijungti prie
hemoglobino.

Neabsorbuota komplekso dalis virSkinimo trakte reaguoja su fosfatu, kuris gaunamas su maistu, ir
precipituoja fosfata geleZies citrato fosfato komplekso pavidalu. Sis junginys yra netirpus ir
pasSalinamas i§ organizmo su iSmatomis; taip sumazéja i§ virSkinimo trakto absorbuojamo fosfato
kiekis. SuriSdamas fosfatg virSkinimo trakte ir sumazindamas absorbcija, geleZies citrato koordinacinis
kompleksas sumazina fosforo kiekj serume. Absorbuotg citratg audiniai pavercia bikarbonatu.


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

Klinikinis veiksmingumas

komplekso veiksmingumg gydant létine inksty liga (LIL) sergancius pacientus, kuriems tuo pat metu
nustatytas padidéjes fosforo kiekis serume ir gelezies stoka. Du tyrimai atlikti su nuo dializés
nepriklausomais (NDN) LIL serganciais pacientais ir vienas tyrimas — su nuo dializés priklausomais
(NDP) LIL serganciais pacientais.

Tyrimas Nr. 1 (KRX-0502-204)

IS viso 149 NDN LIL sergantiems tiriamiesiems, kuriems buvo diagnozuota gelezies stokos anemija
(hemoglobinas > 9,0 ir < 12,0 g/dl [> 5,6 ir < 7,5 mmol/l], feritino kiekis serume < 300 ng/ml,
transferino saturacija [TSAT] < 30 %, feritino kiekis serume < 300 ng/ml) ir padidéjes fosforo kiekis
serume (=4 ir < 6 mg/dl [> 1,3 ir < 1,9 mmol/1]), atsitiktinés atrankos biidu buvo skiriamas geleZzies
citrato koordinacinis kompleksas (N=75) arba placebas (N=74). Pradiné dozé buvo 3 plévele dengtos
tabletés per para; dozé buvo titruojama atsizvelgiant j fosforo kiekj serume; didziausia dozé — 12
plévele dengty tableciy per para.

Gretutiné pirminé veiksmingumo vertinimo baigtis buvo TSAT pokytis nuo gydymo pradzios iki 12-
os savaités ir fosforo kiekio serume pokytis nuo gydymo pradzios iki 12-os savaités. Pagrindinés
antrinés veiksmingumo vertinimo baigtys buvo feritino kiekio serume, hemoglobino ir nepazeisto
fibroblasty augimo faktoriaus- 23 (iFGF-23) pokytis nuo gydymo pradzios iki 12-0s savaités.

Itraukimo ] tyrima metu 20,3 %, 52,7 % ir 25,7 % tiriamyjy sirgo atitinkamai 3, 4 ir 5 stadijos LIL.
Vidutinis tiriamyjy amzius buvo 65,1 mety (nuo 21 iki 88 mety; 56,1 % > 65 mety); dauguma is jy
buvo europidy rasés (77,7 %) ir moteriskosios lyties (64,9 %). Vidutiné gelezies citrato koordinacinio
komplekso dozé — 5,1 plévele dengtos tabletés per para.

Su gelezies ir fosforo homeostaze susijusios pirminés ir antrinés vertinamosios baigtys apibendrintos
2 lentelgje.

2 lentelé. Tyrimas Nr. 1. Pirminiy ir pagrindiniy antriniy vertinamyjy baig¢iy rezultaty
suvestiné

Parametras Gelezies citrato
Placebas koordinacinis
(N=69) kompleksas
(N=72)
;l;sl-l:i;);%/l:) Pries pradedant gydyma
Vidurkis (SN) 21,0 (8,26) 21,6 (7,44)
Pokytis nuo gydymo pradzios
12-3 savaite
MK vidurkis (SP) -1,1 (1,20) 10,2 (1,18)
(SP)Skirtumas, palyginti su placebu ) 11,3 (1,70)
Skirtumas (95 % PI) 8,0; 14,7
p verté - <0,001°
Fosforo Kkiekis Prie§ pradedant gydyma
serume (mg/dl) Vidurkis (SN) 4,7 (0,60) 4,5 (0,61)
[a] Pokytis nuo gydymo pradzios
12-3 savaite
MK vidurkis (SP) -0,2 (0,07) -0,7 (0,07)
Skirtumas, palyginti su placebu ) 20,5 (0,10)
(SP)
Skirtumas (95 % PI) -0,7,-0,3




p verteé - <0,001*
Feritino kiekis Pries pradedant gydyma
serume (ng/ml) Vidurkis (SN) 110,0 (80,88) 115,8 (83,11)
Pokytis nuo gydymo pradzios
12-3 savaite
MK vidurkis (SP) -4,2 (7,67) 73,3 (7,51)
(SP)Skirtumas, palyginti su placebu i 775 (10.83)
Skirtumas (95 % PI) 56,2; 98,7
p verteé - <0,001*
Hemoglobinas Pries pradedant gydyma
(g/dl) [b] Vidurkis (SN) 10,6 (1,07) 10,5 (0,81)
Pokytis nuo gydymo pradzios
12-3 savaite
MK vidurkis (SP) -0,2 (0,10) 0,4 (0,10)
Skirtumas, palyginti su placebu i 0.6 (0.14)
(SP)
Skirtumas, palyginti su placebu .
(95 % PI) 0.4;0.9
p verté - <0,001*
iFGF-23 (pg/ml) PrieS pradedant gydyma
Vidurkis (SN) 263,2 (226,30) 319,0 (577,48)
Pokytis nuo gydymo pradzZios
12-3 savaite
MK vidurkis (SP) 17,4 (37,10) -108 (36,21)
(SP)Skirtumas, palyginti su placebu i 1125 (52.42)
Skirtumas (95 % PI) -220, -21,7
p verté - 0,017 [c]

Pirminiy ir antriniy veiksmingumo vertinamyjy baig¢iy atveju buvo naudojama nuosekli hierarchiné

tyrimy strategija.

PI = pasikliautinasis intervalas; iFGF-23 = nepazeistas fibroblasty augimo faktorius-23; SN =

standartinis nuokrypis; SP = standartin¢ paklaida; TSAT = transferino saturacija.

[a] vertés gali buti apskaic¢iuotos mmol/l taikant konversijos koeficientg 0,3229; [b] vertes galima
apskai¢iuoti mmol/l taikant konversijos koeficientg 0,6206; [c] ANCOVA modelis, kai gydymas yra

fiksuotas poveikis, o gydymo pradzios verté — kintamasis.

Tyrimas Nr. 2 (KRX-0502-306)

I tyrimg buvo jtraukti NDN LIL sergantys tiriamieji, kuriems buvo diagnozuota gelezies stokos
anemija (hemoglobinas > 9,0 ir < 11,5 g/dl [> 5,6 ir < 7,1 mmol/l], feritino kiekis serume < 200 ng/ml
ir TSAT <25 %), fosforo kiekis serume > 3,5 mg/dl [> 1,1 mmol/1]. I$ viso 234 tiriamiesiems

16 savaiciy atsitiktinés atrankos biidu buvo skiriama gelezies citrato koordinacinio komplekso
(N=117) arba placebo (N=117), skiriant prading 3 plévele dengty tableCiy per para dozg, kuri véliau
buvo titruojama atsizvelgiant | hemoglobino kiekj; didziausia dozé — 12 plévele dengty table¢iy per
parg. 16-g savaite tiriamieji galéjo pradéti dalyvauti 8 savaiciy trukmés tyrimo tesinyje, kuriame visi
tiriamieji vartojo gelezies citrato koordinacinj kompleksg po 3 plévele dengtas tabletes per para; dozé
galéjo biti titruojama atsizvelgiant j klinikinj atsaka.

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo pacienty, kuriems pasireiské poveikis hemoglobinui,
apibréziamy kaip tiriamieji, kuriy hemoglobino kiekis bet kuriuo 16 savaiiy trukmés placebu
kontroliuojamos fazés laikotarpiu padidéjo > 1,0 g/dl (0,62 mmol/l), procentiné dalis. Antrinés
veiksmingumo vertinamosios baigtys buvo gelezies ir fosforo parametrai: hemoglobino, TSAT,
feritino kiekio serume pokytis nuo gydymo pradzios iki 16-o0s savaités, procentiné tiriamuyjy, kuriy
poveikis hemoglobino kiekiui buvo ilgalaikis, dalis (vidutinis pokytis > 0,75 g/dl [0,47 mmol/1] per bet
kurj 16 savaiciy trukmés placebu kontroliuojamos fazés tyrimo 4 savaiciy laikotarpj, jeigu per §j
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laikotarpj taip pat buvo pasiekta > 1,0 g/dl [0,62 mmol/1]), ir fosforo kiekio serume pokytis nuo
gydymo pradzios iki 16-0s savaités.

Itraukimo ] tyrima metu 48,1 %, 42,1 % ir 9,9 % tiriamyjy sirgo atitinkamai 3, 4 ir 5 stadijos LIL.
Vidutinis tiriamyjy amzius buvo 65,4 mety (nuo 26 iki 93 mety; 58,8 % > 65 mety); dauguma i$ jy
buvo europidy rasés (68,7 %) ir moteriskosios lyties (63,1 %). Vidutiné geleZies citrato koordinacinio
komplekso dozé — 5,0 plévele dengtos tabletés per para.

Pirminés ir antrinés vertinamosios baigtys apibendrintos toliau pateiktoje lenteléje.
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3 lentelé. Tyrimo Nr. 2 pirminiy ir antriniy vertinamyjy baigéiy rezultaty suvestiné

Parametras Gelezies citrato
Placebas koordinacinis
(N=115) kompleksas
(N=117)
Pacientai, kuriems | Atsitiktinés atrankos
pasireiské poveikis | laikotarpiu
hemoglobinui (%) tiriamujy % 19,1 52,1
Skirtumas, palyginti su )
placebu (95 % PI) ) 33,0 (21.4; 44.6)
p verté - < 0,001 [c]
Pacientai, kuriems | Atsitiktinés atrankos
pasireiské laikotarpiu
ilgalaikis poveikis tirilamuyjy % 14,8 48,7
hemoglobinui (%) Skirtumas, palyginti su )
placebu (95 % PI) ) 33.9(22.8;:45.1)
p verté - < 0,001 [c]
Hemoglobinas Prie§ pradedant gydyma
(g/dl) [a] Vidurkis (SN) 10,38 (0,78) 10,44 (0,73)
Pokytis nuo gydymo pradzZios
16-a savaite
MK vidurkis (SP) -0,08 (0,10) 0,75 (0,09)
Skirtumas, palyginti su
placebu (SP) ) 0,84 (0,13)
Skirtumas (95 % PI) 0,58; 1,10
p verté - < 0,001 [d]
TSAT, % Pries§ pradedant gydyma
Vidurkis (SN) 19,6 (6,63) 20,2 (6,43)
Pokytis nuo gydymo pradzZios
16-3 savaite
MK vidurkis (SP) -0,6 (1,37) 17,8 (1,37)
Skirtumas, palyginti su
placebu (SP) ) 18,4 (1.94)
Skirtumas (95 % PI) 14,6; 22,2
p verté - < 0,001 [d]
Feritino kiekis Pries pradedant gydyma
serume (ng/ml) Vidurkis (SN) 81,7 (58,26) 85,9 (55,74)
Pokytis nuo gydymo pradzZios
16-3 savaite
MK vidurkis (SP) -7,7(9,23) 162,6 (9,00)
Skirtumas, palyginti su
placebu (SP) - 170,3 (12,89)
Skirtumas (95 % PI) 144,9; 195,7
p verté - < 0,001 [d]
Fosforo kiekis Pries pradedant gydyma
serume (mg/dl) [b] Vidurkis (SN) 4,12 (0,68) 4,23 (0,91)
Pokytis nuo gydymo pradzios
16-3 savaite
MK vidurkis (SP) -0,22 (0,07) -0,43 (0,06)
Skirtumas, palyginti su
placebu (SP) ) -0,21(0,09)
Skirtumas (95 % PI) -0,39, -0,03
p verté - 0,020 [d]
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Pirminiy ir antriniy veiksmingumo vertinamyjy baigciy atveju buvo naudojama nuosekli hierarchiné
tyrimy strategija.

PI = pasikliautinasis intervalas; SN = standartinis nuokrypis; SP = standartiné paklaida; TSAT =
transferino saturacija.

[a] vertés gali biiti apskaiciuotos mmol/l taikant konversijos koeficientg 0,6206; [b] vertes galima
apskai¢iuoti mmol/l taikant konversijos koeficientg 0,3229; [c] dvipusis chi kvadrato testas; [d]
misSraus modelio kartotiniy maty metodas, kai nurodyti gydymo terminai, gydymo pradzios verte,
savaité nuo gydymo pradzios ir gydymo pagal savait¢ nuo gydymo pradzios sgveikos.

Tyrimas Nr. 3 (KRX-0502-304)

Sis atviro modelio vaistiniu preparatu kontroliuojamas tyrimas truko 52 savaites; jis buvo pratestas
atliekant 4 savaiciy placebu kontroliuojama etapa. I tyrimg buvo jtraukti nuo dializés priklausomi
(NDP) LIL sergantys pacientai (kuriems 3 kartus per savait¢ buvo atlickama hemodializé arba
peritoniné dializé) ir kuriems buvo nustatytas padidéjes fosforo kiekis (fosforo kiekis serume

> 6,0 mg/dl [> 1,9 mmol/1] iSplovus esama fosfaty risiklj), feritino kiekis < 1 000 ng/ml, o TSAT —
<50 %. Atsitiktinés atrankos budu (N=441) tiriamiesiems buvo skirta gelezies citrato koordinacinio
komplekso (N=292) arba kontrolinio vaistinio preparato (N=149) santykiu 2:1. Kontrolinio vaistinio
preparato grupéje buvo skiriamas kalcio acetatas, sevelamero karbonatas arba jy derinys, kurie buvo
skiriami atsizvelgiant | paskuting iki ,,iSplovimo** laikotarpio vartota dozg, arba jei pacientas nevartojo
to paties fosfato risiklio, remiantis tyréjo nuoziiira pateikta informacija apie Sio vaisto skyrimo tvarka.
Esant klinikinéms indikacijoms, tiriamieji galéjo toliau vartoti intraveninius geleZies preparatus ir
eritropoezg skatinancias medziagas. Tyrimo pradZioje intraveninius geleZies preparatus ir eritropoez¢
skatinan¢ias medziagas vartojo atitinkamai 61 % (265 i§ 438) ir 82 % (359 i§ 438) tiriamyjy. GeleZies
citrato koordinacinj kompleksa vartojanciai grupei buvo duodama po 6 plévele dengtas tabletes per
para, o dozé buvo titruojama atsizvelgiant j fosforo kiekj serume; didziausia dozé — 12 plévele dengty
tableCiy per para. Pasibaigus 52 savaiciy vaistiniu preparatu kontroliuojamam etapui, tiriamiesiems,
kurie vartojo gelezies citrato koordinacinj kompleksa, atsitiktinés atrankos btidu buvo paskirta dar

4 savaites toliau vartoti geleZies citrato koordinacinj kompleksa arba placeba.

Vidutinis NDP LIL serganciy tiriamyjy amzius atliekant tyrima buvo 54,4 mety (nuo 19 iki 90 mety;
20,5 % > 65 mety). Dauguma tiriamyjy buvo afroamerikieéiai ir (arba) juodaodziai (53 %) ir vyrai
(61,2 %). Per 52 savaiciy vaistiniu preparatu kontroliuojama laikotarpj vidutiné gelezies citrato
koordinacinio komplekso doze buvo 8,8 plévele dengtos tabletés per para.

Pagal pirming veiksmingumo vertinamajg baigtj geleZzies citrato koordinacinio komplekso grupéje
buvo vertinamas fosforo kiekio serume pokytis nuo gydymo pradzios iki 12-os savaités, palyginti su
tiriamaisiais, kurie kontrolinio vaistinio preparato atSakoje (N=78) kaip vienintelj vaista vartojo
sevelamero karbonatg. Gelezies citrato koordinacinio komplekso grupés MK vidurkis (95 % PI) buvo -
2,03 mg/dl (-2,21, -1,86); sevelamero karbonato grupéje —-2,17 mg/dl (-2,51; -1,84); gydymo
priemoniy poveikio skirtumo MK vidurkis 0,14 mg/dl (skirtumo 95 % PI: -0,24; 0,52). Tai mazdaug
atitinka vidutinj -0,66 ir -0,70 mmol/l sumaz¢jimg atitinkamai gelezies citrato koordinacinio
komplekso ir sevelamero grupése (0,04 mmol/l skirtumas).

Pagal antrines veiksmingumo vertinamasias baigtis buvo vertinamas gydymo gelezies citrato
koordinaciniu kompleksu poveikis, susijes su kontrolinio vaistinio preparato atSaka (visi gydymo
bidai), feritino kiekio serume, TSAT pokytis nuo gydymo pradzios iki 52-os savaités ir bendras
intraveniniy gelezies preparaty ir eritropoeze skatinanciy medziagy vartojimas iki 52-os savaités
(paros dozés mediana).

4 savaiciy trukmeés placebu kontroliuojamame etape grupés tiriamyjy, kurie pradéjo vartoti placeba
(MK vidurkis [95 % PI], fosforo kiekis serume nuo 52-os gydymo pradzios savaités iki 56-0s savaités
padidéjo 1,86 mg/dl [1,57; 2,15]), o grupéje, kuri toliau vartojo gelezies citrato koordinacinj
kompleksg, toliau mazéjo (-0,32 mg/dl [-0,61; -0,03]). Gydymo priemoniy poveikio skirtumo MK
vidurkis buvo -2,18 (skirtumo 95 % PI: -2,59; -1,77) ir jis buvo reikSmingas (p < 0,0001).

Antriniy vertinamyjy baigéiy rezultatai apibendrinti toliau pateiktoje lenteléje.
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4 lentelé. Tyrimo Nr. 3 antriniy vertinamuyjy baig¢iy rezultaty suvestiné

Pokytis nuo gydymo pradZios 52-
a savaite
MK vidurkis (SP)
MK skirtumas, palyginti su
placebu (SP)
Skirtumas (95 % PI)

26,13 (34,28)

Parametras Kontrolinis Gelezies citrato
vaistinis koordinacinis
preparatas kompleksas
(N=146) |a] (N=281)
Feritino Kkiekis Prie§ pradedant gydyma
serume (ng/ml) Vidurkis (SN) 609,50 (307,69) 592,80 (292,86)

300,04 (25,22)
273,92 (42,57)
190,22; 357,61

(vienetais per
parg)

p verté - <0,0001 [b]
TSAT lygis Prie§ pradedant gydyma
serume (%) Vidurkis (SN) 30,8 (11,57) 31,3 (11,21)
Pokytis nuo gydymo pradzZios 52-
3 savaite
MK vidurkis (SP) -1,25 (1,27) 8,07 (0,94)
MK skirtumas, palyginti su
placebu (SP) ) 9,33 (1,58)
Skirtumas (95 % PI) - 6,22; 12,44
p verté - <0,0001 [b]
Intr?.vemnlq Parqs dozés mediana per 3.83 1.87
geleZies 52 savaites
preparaty
skyrimas (mg per p verté - <0,0001 [c]
para)
In.travemms Parqs dozés mediana per 993 46 755.80
eritropoez¢ 52 savaites
skatinanciy
medziagy
skyrimas p verté - 0,0473 [c]

Pirminiy ir antriniy veiksmingumo vertinamyjy baig¢iy atveju buvo naudojama nuosekli hierarchiné

tyrimy strategija.

PI = pasikliautinasis intervalas; SN = standartinis nuokrypis; SP = standartiné paklaida; TSAT =

transferino saturacija; ESA = eritropoeting skatinanti medZiaga.

[a] apima kalcio acetatg, sevelamero karbonatg arba jy derinj; [b] ANCOVA modelis, kai gydymas yra
fiksuotas poveikis, o tyrimo pradzia — kintamasis; [c] dvipusis Vilkoksono rangy sumos testas.

Atliekant post hoc analizg, abiejose gydymo atSakose hemoglobino kiekis serume per 52 savaites
sumazgjo (Zr. lentele apacioje), gelezies citrato koordinacinio komplekso atSakoje — maziau.
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5 lentelé. Tyrimo Nr. 3 poveikio hemoglobinui rezultaty suvestiné

Parametras Kontrolinis Gelezies citrato
vaistinis koordinacinis
preparatas kompleksas
(N=146) [a] (N=281)
Hemoglobino Pries§ pradedant gydyma
kiekis serume Vidurkis (SN) 11,71 (1,26) 11,61 (1,24)
(g/dl) [b] Pokytis nuo gydymo pradzZios 52-
 savaite
MK vidurkis (SP) -0,52 (0,11) -0,22 (0,08)
MK skirtumas, palyginti su
placebu (SP) ) 0,30 (0,14).
Skirtumas (95 % PI) - 0,02; 0,57
p verté - 0,034 [c]

PI = pasikliautinasis intervalas; SN = standartinis nuokrypis; SP = standartiné paklaida

[a] apima kalcio acetatg, sevelamero karbonatg arba jy derinj; [b] vertés gali bati apskai¢iuotos mmol/l
taikant konversijos koeficientg 0,6206; [c] ANCOVA modelis, kai gydymas yra fiksuotas poveikis, o
tyrimo pradzia — kintamasis.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atid¢jo jsipareigojimg pateikti gelezies citrato koordinacinio komplekso
tyrimy su viena ar daugiau vaiky populiacijos pogrupiy gydant su létine inksty liga (LIL) susijusig
gelezies stokos anemijg, kai fosforo kiekis serume yra padidéjes, rezultatus (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Oficialiy farmakokinetiniy tyrimy neatlikta.

Vartojant per burna, gelezies reduktazé tirpig trivalente gelezj virskinimo trakte (GN) pavercia
dvivalente gelezimi. Per enterocitus j krauja patekusi oksiduota trivalenté gelezis cirkuliuoja
prisijungusi prie plazmos baltymo transferino. Ji daugiausia pasiskirsto kepenyse, bluznyje, kauly
Ciulpuose ir panaudojama patekusi j raudonasias kraujo lasteles.

Neabsorbuota gelezies citrato koordinacinio komplekso gelezis virskinimo trakte sagveikauja su
fosfatu, taip sudarydama gelezies citrato fosfato kompleksa — netirpy kompleksa, kuris pasalinamas su
iSmatomis.

Absorbuota citratg audiniai paverc¢ia bikarbonatu.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Atliekant per os vartojamo vaistinio preparato kartotiniy doziy toksikologinius tyrimus su ziurkémis ir
Sunimis nustatyta, kad gelezies citrato koordinacinio komplekso pirminis toksiSkumas pasireiskia
virskinimo trakte. 42 savaiciy trukmés tyrime jautriausios riisies Sunims, gydytiems gelezies citratu,
nustatytos rudos spalvos pigmentinés démés, rodancios gelezies pertekliy organizme, sukeliantj
kepeny pazeidima. Pasitlytos didZziausios 200 mg/kg (12 g per para) Zmonéms gydyti skiriamos dozes
nepastebéto neigiamo poveikio ribos (NOAEL) saugumo riba atitinka 1,1, atsizvelgiant j kiino
pavir$iaus plota.

Atliekant bakterijy griztamyjy mutacijy bandyma (4mes bandymg), nenustatyta gelezies citrato

koordinacinio komplekso mutageninio poveikio, o atliekant chromosomy aberacijy bandyma su
kininiy ziurkény fibroblastais, nenustatyta klastogeninio poveikio.
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Kancerogeniskumo tyrimy duomenimis, j raumenis ar po oda SvirkS€iami gelezies junginiai ir citrato
rugstis neturi kancerogeninio poveikio peléms ir Ziurkéms.

Gelezies citrato koordinacinio komplekso gebé¢jimas pakenkti reprodukcijai arba sukelti vaisiaus
apsigimimus nebuvo vertinamas.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Tabletés branduolys

Pregelifikuotas krakmolas
Kalcio stearatas

Tabletés plévelé

Hipromeliozé

Titano dioksidas (E171)
Triacetinas

Saulélydzio geltonasis FCF (E110)
Alura raudonasis AC (E129)
Indigokarminas (E132)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Pirmg kartg atidaryto buteliuko tinkamumo laikas — 2 ménesiai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti sandary, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmées.

6.5 Talpyklés pobudis ir turinys

Didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas su vaiky sunkiai atidaromu uzsukamuoju polipropileno
(PP) dangteliu, uzdengtas aliuminio folija su terminiu polietileno (PE) tarpikliu ir kuriame yra du
silikagelio paketéliai.

Kiekviename buteliuke yra 200 plévele dengty tableCiy ir jis supakuotas kartoningje dézutéje.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

AVEROA SAS
11 Avenue Paul Verlaine
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38100 Grenoble
Pranctzija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1923/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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I PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS 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, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i§leidima, pavadinimas ir adresas

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
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 iidéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD saraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmaji 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 iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e 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) etapa.
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III 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

Xoanacyl 1 g plévele dengtos tabletés
gelezies (1II) citratas (koordinacinio komplekso pavidalu)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1 g gelezies (III) citrato (koordinacinio komplekso, kurio
sudétyje yra 210 mg trivalentés geleZies, pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra saul¢lydzio geltonojo FCF (E110) ir alura raudonojo AC (E129). Daugiau informacijos
pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

200 plévele dengty tableciy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

Tablete reikia nuryti visg. TableCiy negalima kramtyti ar smulkinti.

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 (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

21



‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AVEROA SAS

11 Avenue Paul Verlaine
38100 Grenoble
Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1923/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

xoanacyl

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis 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

Xoanacyl 1 g plévele dengtos tabletés
gelezies (1II) citratas (koordinacinio komplekso pavidalu)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1 g gelezies (III) citrato (koordinacinio komplekso, kurio
sudétyje yra 210 mg trivalentés geleZies, pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra saulé¢lydzio geltonojo FCF (E110) ir alura raudonojo AC (E129). Daugiau informacijos
pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

200 plévele dengty tableciy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.
Tablete reikia nuryti visg. Table¢iy negalima kramtyti ar smulkinti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirma kartg atidaryto buteliuko tinkamumo laikas — 2 ménesiai
Atidarymo data:  /  /
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Buteliukg laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AVEROA SAS

11 Avenue Paul Verlaine
38100 Grenoble
Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1923/001

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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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Xoanacyl 1 g plévele dengtos tabletés
gelezies (III) citratas (koordinacinio komplekso pavidalu)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ 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), pasakykite gydytojui
arba slaugytojui. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

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

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Xoanacyl

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN S

1. Kas yra Xoanacyl ir kam jis vartojamas

Xoanacyl — tai fosforg suriSantis vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra gelezies. Jis skiriamas
suaugusiesiems, kuriy inksty funkcija sutrikusi ir kuriy kraujyje nustatytas didelis fosforo kiekis ir
gelezies stoka.

Pacienty, turin¢iy létiniy inksty funkcijos sutrikimy, organizmas nepajégia tinkamai pasalinti fosforo.
Dél to kraujyje gali padidéti fosforo kiekis ir dél to kalcis gali kauptis audiniuose (kalcifikacija), o tai
gali sukelti tokius simptomus, kaip akiy paraudimas, odos niezéjimas ir kauly skausmas.

Fosforo yra daugelyje maisto produkty. Xoanacyl virskinimo trakte (skrandyje ir Zarnyne) jungiasi
prie fosforo, gaunamo su maistu, kad jis nebuity absorbuotas j kraujg. Prie Xoanacyl prijungtas
fosforas véliau paSalinamas i§ organizmo su iSmatomis.

Pacienty, kuriems nustatyti létiniai inksty funkcijos sutrikimai, organizme gali buiti mazesnis kiekis
gelezies. Sumazgjus gelezies kiekiui gali i§sivystyti mazakraujysté (sumazéjes raudonyjy kraujo
lasteliy kiekis). Xoanacyl apripina organizmg gelezimi.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Xoanacyl

v

Xoanacyl vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija gelezies citratui (koordinaciniam kompleksui) arba bet kuriai pagalbinei $io
vaisto medziagai (nurodytai 6 skyriuje);

- sergant sunkia skrandzio ar zarnyno liga;

- diagnozavus hemochromatoze¢ — sutrikimg, dél kurio organizmas i§ maisto, kurj valgote,
pasisavina pernelyg daug geleZies, arba sergant kitais sutrikimais, kurie siejami su dideliu gelezies
kiekio absorbavimu.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Xoanacyl, jeigu:

- sergate zarnyno uzdegimu arba pasireiskia kraujavimas i§ skrandZzio (Zr. 2 skyriy ,,Xoanacyl
vartoti draudziama®);

- §Siuo metu sergate sunkia skrandzio ir Zarnyno liga (Zr. 2 skyriy ,,Xoanacyl vartoti draudziama).

Vaikams ir paaugliams
Sio vaistinio preparato negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety. Xoanacyl saugumas ir
veiksmingumas vaikams ir paaugliams neistirtas.

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

Gydymo Xoanacyl laikotarpiu negalima vartoti Siy vaisty:

- vaisty, kuriy sudétyje yra aliuminio ir kurie vartojami skrandzio rigstingumui mazinti: antacidy,
pvz., aliuminio hidroksido;

- kity geriamyjy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra gelezies.

Jusy gydytojas gali patarti vartoti Siuos vaistus praéjus ne maziau kaip 2 valandoms iki vartojant arba

pavartojus Xoanacyl

- levotiroksing — vaistg nuo hipotirozés (skydliaukés hormono trilkumo). Taikant gydyma Xoanacyl
gali reikéti pakoreguoti levotiroksino dozg;

- ciprofloksacing, levofloksacing, doksicikling, cefdinirg — antibiotikus nuo bakteriniy infekcijy;

- levodopa, benserazida, entakapong — vaistus nuo Parkinsono ligos;

- kaptoprilj, metildopa — vaistus nuo auksto kraujospiidzio;

- penicilaming — vaistg, kuriuo gydomas reumatoidinis artritas, Vilsono liga, cistinurija,
apsinuodijimas Svinu;

- alendronato natrj, kalcj — vaistus, kuriais gydomas kauly retéjimas ir padedama atkurti kaulinj
audinj;

- antacidus, pvz., magnio ir kalcio oksidus, hidroksidus arba druskas — vaistus, kuriy sudétyje yra
kalcio ir magnio ir kurie vartojami skrandzio rigStingumui sumazinti.

Néstumas ir Zindymas
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

NeéStumas

Nezinoma, ar Xoanacyl turi poveikj negimusiam vaisiui. Xoanacyl nerekomenduojama vartoti
néstumo metu ir vaisingoms moterims, kurios nenaudoja kontracepcijos priemoniy. Jeigu Jus galite
pastoti, privalote gydymo laikotarpiu vartoti kontracepcijos priemones. Jeigu gydymo laikotarpiu
pastojote, pasikonsultuokite su savo gydytoju.

~

Zindymas

Nezinoma, ar Xoanacyl iSsiskiria ] motinos pieng. Jei vartodamos §j vaistinj preparatg pageidaujate
kudikj maitinti kriitimi, pasakykite apie tai gydytojui. Jisy gydytojas padés nuspresti, ar reikia
nutraukti maitinimg kriitimi, ar netaikyti gydymo Xoanacyl.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Xoanacyl gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Xoanacyl sudétyje yra saulélydZzio geltonojo FCF (E110) ir alura raudonojo AC (E129)
Sios pagalbinés medziagos gali sukelti alerginiy reakcijy.
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3. Kaip vartoti Xoanacyl

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

Jums gali biiti rekomenduota laikytis specialios dietos, kad Jusy kraujyje nepadidéty fosforo kiekis.
Jeigu fosforo kiekis padidéja, privalote toliau laikytis Sios specialios dietos, net jei vartojate Xoanacyl.

DidZiausia dozé yra 12 plévele dengty tableciy per para.

Rekomenduojama pradiné dozé:

- jei Jums neatlickama dializé: 1 plévele dengta tableté tris kartus per para; vaistas vartojamas
valgant arba i$ karto po pagrindiniy dienos valgymuy;

- jei Jums atlieckama dializeé ir dar nevartojote vaisto, mazinancio fosforo kiekj kraujyje: 1 arba
2 plévele dengtos tabletés tris kartus per parg, valgant arba i§ karto po pagrindiniy dienos
valgymuy;

- jei Jums atliekama dialize ir jau vartojate vaista, mazinantj fosforo kiekj kraujyje: 2 plévele
dengtos tabletés tris kartus per para, valgant arba i§ karto po pagrindiniy dienos valgymy.

Jusy gydytojas gali sumazinti arba padidinti prading vaisto doze, atsizvelgdamas j gelezies ir fosforo
kiekj Jusy kraujyje. Jisy gydytojas reguliariai stebés Jusy gelezies ir fosforo kiekj kraujyje. Sie kraujo
tyrimai gali biiti atlieckami jprastiniy tyrimy dél Jums diagnozuotos inksty ligos metu.

Jei sergate sunkia kepeny liga, rekomenduojama pradiné doze yra 1 plévele dengta tableté, kurig reikia
vartoti tris kartus per parg.

Vartojimas

Nurykite visa plévele dengta tablete uzgerdami stikline vandens. Plévele dengty tableciy negalima
kramtyti ar smulkinti, nes dél gelezies poveikio gali pakisti burnos ir danty spalva.

Gydytojas pasakys Jums, kiek plévele dengty tableciy turite iSgerti kiekvieno valgio metu.

Ka daryti pavartojus per didele Xoanacyl doze?

Atsitiktinai iSgérg per daug Xoanacyl plévele dengty tableciy, nedelsdami kreipkités | gydytojg arba
apsinuodijimy kontrolés centra.

Jums gali pasireiksti pykinimas arba viduriavimas, pilvo skausmas, galvos skausmas, dirglumas ar
mieguistumas. Gydytojui gali tekti skirti Jums gydyma, kad i§ organizmo biity pasalintas geleZies
perteklius.

Jusy kraujyje gali buti per maZzas fosforo kiekis. Gydytojas gali laikinai nutraukti Jums taikoma

gydyma.
Pamirsus pavartoti Xoanacyl
Kitg doze isgerkite jprastu laiku valgydami. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti

praleista doze.

Nustojus vartoti Xoanacyl
Svarbu Xoanacyl vartoti tiek laiko, kiek paskyré gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

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

Pranesta apie toliau nurodytg Salutinj poveikj.

28



Labai dazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- viduriavimas;
- pakitusi iSmaty spalva.

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- pykinimas;

- viduriy uzkietéjimas;

- sutrikes virSkinimas (dispepsija);

- pilvo putimas.

NedazZni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):
- sumazgjes fosforo kiekis, nustatytas atlikus kraujo tyrimus;

- kraujas iSmatose;

- hemorojus;

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
- padidéjes gelezies kiekis, nustatytas atlikus kraujo tyrimus.

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 Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Xoanacyl
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dézutés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
Pirma kartg atidarius buteliuka, tabletes reikia suvartoti per 2 ménesius.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Xoanacyl sudétis

- Veiklioji medziaga yra gelezies (III) citratas (koordinacinio komplekso pavidalu). Kiekvienoje
plévele dengtoje tabletéje yra 1 g gelezies (III) citrato (koordinacinio komplekso, kurio sudétyje
yra 210 mg trivalentés gelezies, pavidalu).

- Tabletés branduolio pagalbinés medziagos yra pregelifikuotas krakmolas ir kalcio stearatas,
tabletés plévelés — hipromeliozé, titano dioksidas (E171), triacetinas, saulélydzio geltonasis FCF
(E110), alura raudonasis AC (E129) ir indigokarminas (E132) (Zr. 2 skyriy ,,Xoanacyl sudétyje
yra saulélydzio geltonojo FCF ir alura raudonojo AC*).

Xoanacyl iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Plévele dengtos tabletés yra persiky spalvos, ovalios (19 mm ilgio, 7,2 mm storio ir 10 mm plocio),
kuriy vienoje puséje jspaustas uzrasas ,,KX52
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Plévele dengtos tabletés tickiamos didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukuose su uzsukamuoju,
vaiky sunkiai atidaromu polipropileno dangteliu, uzdengtu aliuminio folija su terminiu polietileno
tarpikliu, kuriuose yra po du silikagelio paketélius, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
Kiekvienoje dézutéje yra vienas buteliukas su 200 plévele dengty tableciy.

Registruotojas
AVEROA SAS

11 Avenue Paul Verlaine
38100 Grenoble
Prancuzija

Gamintojas

Patheon France

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Prancuzija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}
Kiti informacijos Saltiniai

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

30


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

	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS



