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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Fexeric
dzelzs citrata kompleksais savienojums

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Fexeric. Taja ir paskaidrots, ka
agentilira ir noveértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Fexeric lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Fexeric lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Fexeric un kapec tas lieto?

Fexeric ir zales, ko lieto, lai kontrolétushiperfosfatémiju (augstu fosfatu limeni asinis) pieaugusajiem ar
hronisku nieru slimibu. Tas satur aktivowielu dzelzs citrata komplekso savienojumu.

Ka lieto Fexeric?

Fexeric ir pieejamas ka 1 gitabletes. Ieteicama sakumdeva ir 3 lidz 6 tabletes diena, tas lietojot dalitas
devas édienreizu laika. Maksimala dienas deva ir 12 tabletes. Arsté$anas laika fosfatu limenis asinTs ir
janoveéro regulari.“Pacientiem jaievero ieteikta di€ta ar zemu fosfatu saturu.

Sis zales var-degadaties tikai pret recepti. Plasaka informacija pieejama zaju lieto$anas instrukcija.
Ka Fexeric darbojas?

Pacienti‘ar smagu nieru slimibu nevar izvadit fosfatus no organisma. Fosfatu uzkrasanas izraisa
hiperfosfatémiju, kas ilgtermina var izraisit tadus sarezgijumus ka sirds un kaulu slimibas.

Fexeric aktiva viela, dzelzs citrata kompleksais savienojums, saista fosfatus. Lietojot édienreizu laika,
Fexeric sastava esosSais dzelzs zarnas saistas ar édiena fosfatiem, veidojot savienojumu, ko izvada ar
fécém. Tas novérs fosfatu uzsiikSsanos organisma un samazina fosfatu limenus asinis.
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Kadas bija Fexeric prieksrocibas sajos péetijumos?

2 pamatpétijumos ar pacientiem ar hronisku nieru slimibu un hiperfosfatémiju pieradits, ka Fexeric
efektivi kontrolé fosfatu limenus asinis. Abos pétijumos noteica fosfatu koncentracijas asinis izmainas,
tas mérot mg/dl.

Pirmaja pétijuma Fexeric bija tikpat efektivs ka sevelaméra karbonats, kas ir registrétas zales,
samazinot fosfatu limenus 359 pacientiem ar hronisku nieru slimibu — péc 12 nedélam abas zales
samazinaja fosfatu limenus par aptuveni 2 mg/dl.

Otraja pétijuma 149 pacienti, kuriem neveica dializi, tris ménesus lietoja Fexeric vai placebo.P&tijuma
pieradija, ka, lietojot Fexeric, fosfatu limenis asinis samazinajas vid&ji par 0,7 mg/dl, salidzinajuma ar
0,3 mg/dl, lietojot placebo.

Kads risks pastav, lietojot Fexeric?

Visbiezak novérotas Fexeric blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10).ir zarnu kustibu
izmainas (caureja vai aizcietéjums) un bezkrasainas féces. Smagas nevélamas blakusparadibas bija
retak sastopamas, un tas galvenokart ietekmé&ja kundga un zarnu traktu. Pilns visu Fexeric izraisito
blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Fexeric nedrikst lietot pacienti ar zemu fosfatu limeni asinis, pacienti-ar smagiem kunga un zarnu
trakta darbibas traucéjumiem (piemé&ram, zarnu asinosana) un pacienti ar dzelzs uzkrasanas
traucéjumiem, pieméram, hemohromatozi. Pilns ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapec Fexeric tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Fexeric, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu. CHMP uzskatija; ka Fexeric efektivi kontrolé fosfatu limenus asinis
pacientiem ar hronisku nieru slimibu, neatkarigi vai tiek veikta hemodialize. Kopé&jais droSuma profils
tika uzskatits par pienemamu un salidzinamu ar citam fosfatu saistosam zalém.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Fexeric lietosanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Fexeric lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Fexeric zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarprattiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Turklat uznémums, kas Fexeric laiz tirgd, veiks pétijumu, lai iegltu detalizétu informaciju par Fexeric
ilgtermina droSumu Tpasi gados vecakiem pacientiem.

Papilduinformacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Fexeric

Pilns Fexeric EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adgentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Fexeric atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003776/WC500190180.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003776/human_med_001908.jsp
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