I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iesp&jamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

BindRen 1 g apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur 1 g kolestilana (colestilan).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete.
Balta, ovalas formas, apvalkota tablete, apméram 20,2 mm gara un 10,7 mm plata, ar uzdruku
“BINDREN? (zila krasa) viena pusg.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1  Terapeitiskas indikacijas

BindRen ir indicéts hiperfosfatémijas arstéSanai pieaugusiem pacientiem ar 5. stadijas hronisko nieru
slimibu (HNS), kam veic hemodializi vai peritonealo dializi.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas
Ieteicama sakuma deva ir 6-9 grami diena (2-3 g tris reizes diena).

Pacientiem, kas agrak sanémusi citus fosfatu saistitajus un kas pariet uz BindRen, jasak lietoSana ar
6-9 g diena (2-3 g tr1s reizes diena).

Devas titreSana

Jauzrauga fosfora koncentracija seruma. Ja nav sasniegta pienemama fosfora koncentracija seruma,
devu var palielinat par 3 g diena (pa 1 g tris reizes diena) 2-3 ned€lu garos posmos. Maksimala
BindRen dienas deva, kas parbaudita kliniskajos p&tijumos, bija 15 g diena (5 g tris reizes diena).

Ipasas populacijas
Gados vecdki cilveki
Klinisko pétijumu pieredze pacientiem, kas vecaki par 75 gadiem, ir Joti ierobeZota.

Nieru darbibas traucéjumi
BindRen ir indicéts pacientiem ar 5. stadijas hronisku nieru slimibu (HNS), kam veic hemodializi vai
peritonealo dializi. Nav pieejami dati par BindRen lietoSanu pacientiem predializes perioda.



Smagi aknu darbibas trauceéjumi

Pacienti ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem bija izslegti no kliiskajiem p&tijumiem. Tapec
BindRen lietosana nav ieteicama pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem (skatit

arT 4.4 apakSpunktu). Dati nav pieejami.

Pediatriska populacija
BindRen drosiba un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, Iidz §im nav
pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

BindRen ir lietojams perorali. Tabletes ir janorij veselas.

BindRen tablesSu dienas deva ir jalieto trijas vienadi sadalitas devas maltites laika vai talit pec tas ar
pietiekamu tidens daudzumu, lai atvieglotu to norisanu.

Dienas devas sadalijumu var pielagot p&c arsta ieteikuma, nemot vera fosfatu dienas patérinu. Pacienti
ir jamudina pieturéties pie vipiem nozim&tam diétam ar zemu fosfata saturu.

Augsta asins fosfata ITmena arstéSanai parasti vajadzigs ilgs laiks.

4.3 Kontrindikacijas

. Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1 apakspunkta uzskaititajam paligvielam.
. Zarnu nosprostojums.

4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

BindRen drosiba un efektivitate nav pétita pacientiem ar:

. Disfagiju vai riSanas traucgjumiem

. Smagiem gremosSanas sisteémas trauc€jumiem, pieméram, hronisku vai smagu aizcietgjumu,
zarnu stenozi, zarnu divertikulozi, sigmveida zarnas kolitu, gremosanas sisteémas ¢tillam vai
nesenu lielu gremosanas sist€mas operaciju

. Zultscelu nosprostojumu

. Smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit art 4.2 apakSpunktu )
. Veselibas traucgjumiem ar krampjiem

. Nesenu peritonitu peritonealas dializes pacientu slimibas vesturé

. Seruma albumina saturu < 30 g/l

Tapec pacientiem ar Siem trauc€jumiem BindRen nav ieteicams.

Hiperparatiroidisms
BindRen bez citiem pasakumiem nav indicéts hiperparatiroidisma kontrolei.

Zarnu nosprostojums un ileuss/subileuss

Loti retos gadijumos pacientiem, kurus arst€ja ar BindRen, novéroja zarnu nosprostojumu un
ileusu/subileusu. Pirms tam var biit aizciet€§juma simptoms. Pacienti ar aizciet€§jumi ir riipigi jauzrauga
arst€sanas laika ar BindRen. Pacientiem, kuriem attistas smags aizciet€jums vai citi smagi gremosanas
sistémas simptomi, biitu jaapsver alternativu zalu lietosana.

Gremosanas sist€mas asinosana

Jabiit uzmanigiem, arst&jot pacientus ar veselibas stavokliem, kas rada tieksmi uz kunga-zarnu trakta
asinoSanu, pieméram, kunga-zarnu trakta asino$ana nesena slimibas vésturg, kunga-zarnu trakta ¢tlas,
gastrits, divertikuloze, kolits un hemoroidi.




Hipokalce@mija/hiperkalcémija

Pacientiem ar nieru nepietieckamibu var izveidoties hipokalcémija vai hiperkalcémija. BindRen nesatur
kalciju un neietekme seruma kalcija koncentraciju, arst&jot Iidz vienam gadam ilgi. Pacientam ir javeic
seruma kalcija koncentracijas uzraudziba lidzigi, ka normalam dializes pacientam. Hipokalceémijas
gadijuma kalcijs ir jalieto ka piedeva.

Taukos Skistosi vitamini

BindRen neizraisija kltniski nozimigu A, D, E vai K vitaminu uzstik§anas samazinajumu lidz vienam
gadam ilgos kliniskajos pétijumos. Tomer ir jabiit piesardzigiem, arst&jot pacientus ar uznémibu pret
K vitamina vai taukos $kistoSu vitaminu trikumu, piem&ram, pacientus ar malabsorbcijas sindromiem
un pacientus, kurus arsté ar kumarina antikoagulantiem (pieméram, varfarinu). Siem pacientiem
ieteicams uzraudzit A, D un E vitaminu koncentraciju vai novertét K vitamina pietieckamibu, mérot
koagulacijas parametrus, un vajadzibas gadijuma lietot vitaminu papildinajumu.

Folata triikums

BindRen neizraisija kltniski nozimigu folata uzsiikSanas samazinajumu Iidz gadu ilgos kliniskajos
petijumos. Tomer ilgstosas arstesanas ar BindRen laika var bt traucéta folata uzsiikSanas zarnas.
Siem pacientiem ir jaapsver seruma folata limena uzraudziba un folijskabes piedevas.

Hipotiroidisms
Ieteicama cieSa hipotiroidisma pacientu uzraudziba, kad vienlaikus ar BindRen tiek lietots
levotiroksins (skatit 4.5 apakSpunktu).

Sistémas jonu lidzsvars

BindRen saista fosfatu un Zultsskabi, atbrivojot hlorida jonu, kas kliist pieejams absorbcijai sistéma.
Tapec ir iesp&jamas izmainas sist€émas jonu Iidzsvara ar hlorida jona pieaugumu un bikarbonata jona
samazinaSanos. Tacu BindRen neizraisija nekadas kliniski biitiskas izmainas hlorida un bikarbonata
jonu satura, lietojot I1dz vienam gadam ilgi.

45 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

BindRen netiek uzsiikts no kunga-zarnu trakta, bet var ietekmét citu zalu biologisko pieejamibu vai
uzstik§anas atrumu. Papildus ir zinots, ka zales ar Iidzigu darbibas mehanismu ka BindRen, izraisija
citu zalu, piemeram, steroido hormonu, samazinatu biologisko pieejamibu enterohepatiskas
cirkulacijas izmainu dél, kas var potenciali samazinat peroralo pretapauglosanas lidzek]u efektivitati.
Lietojot jebkuras zales, kuru izraisita biologiskas pieejamibas pazeminasanas varétu kliniski nozimigi
ietekmét drosibu vai efektivitati, Sis zales ir jalieto vismaz 1 stundu pirms vai 3 stundas péc BindRen
lietoSanas. Vienlaicigai arst€Sanai ar zalém, kuram ir mazs terapeitiskais indekss, vajadziga ciesa zalu
koncentracijas vai blakusparadibu uzraudziba, uzsakot arstésanu ar BindRen vai pielagojot zalu devu.

Mijiedarbibas petijumus veica ar veseliem brivpratigajiem. Mijiedarbibas netika pétitas ar devam, kas
parsniedz 9 g diena, un nevar izslégt mijiedarbibas efektus pie augstakam BindRen devam.

Mijiedarbibas pétijumi ar vienu devu paradija, ka ciprofloksacina, varfarina un enelaprila biologiska
pieejamiba nav ietekméta, ja tas lieto kopa ar BindRen (6-9 g diena). BindRen pazeminaja digoksina
biologisko piejamibu par 16% un Cpux par 17%, enelaprila C.x par 27%.

BindRen un levotiroksina augsta in vitro saistiSanas potenciala d¢l ieteicama cie$aka
tireoldstimul&josa hormona (TSH) Iimena uzraudziba pacientiem, kas sanem BindRen un
levotirokstnu.

Nav pieejami in vivo dati par iesp&jamo BindRen iedarbibu uz imtndepresivo zalu mikofenolata
mofetila, ciklosporina vai takrolima uzsiik§anos. Tomer ir zinots par samazinatu koncentraciju asinis
tadu zalu ietekmég, kuru darbibas mehanisms ir lidzigs BindRen mehanismam. Jaievéro piesardziba,
nozim&jot BindRen pacientiem, kas sanem imiindepresantus.



Pacienti, kam bija veselibas trauc€jumi ar krampjiem, tika izslégti no BindRen kliniskajiem
pétijumiem. Jaievéro piesardziba, noziméjot BindRen pacientiem, kas lieto ar pretkrampju zales.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

BindRen neuzsiicas un nav pieejams sistéma. Tapec nav sagaidami tie$i BindRen efekti. Tomér citi
BindRen efekti var ietekmét griitnieces un sievietes, kas baro b&rnu ar krati, vai ietekmét fertilitati
(skatit 4.4 un 4.5 apakSpunktus).

Griitnieciba

Nav pieejami dati, lai novertetu droSibu un efektivitati griitniec€m.

Pacientém, kuram iestajusies griitnieciba un kuram ieguvuma/riska novertéjums apstiprina talaku
arst€Sanu ar BindRen, var bt nepiecie$amas vitaminu piedevas (skatit 4.4 apakSpunktu).

BaroSana ar kriiti

Nav pieejami dati, lai novertétu dro$ibu un efektivitati sievietém, kas baro bérnu ar kriti.

Pacientem, kas baro b&rmu ar krati un kuram ieguvuma/riska novertgjums apstiprina talaku arsteéSanu
ar BindRen, var bt nepiecieSamas vitaminu piedevas (skatit 4.4 apakSpunktu).

Fertilitate
Nav pieejami dati, lai novertetu iespgjamo BindRen ietekmi uz fertilitati.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

BindRen neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzek|us un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevélamas blakusparadibas

Drosibas profila kopsavilkums

Drosibas noveértgjuma populaciju Il un Il fazes kliniskajos p&tijumos veidoja 1 410 5. stadijas HNS

pacienti, kuriem veica dializi un kurus arstgja ar BindRen 1idz vienam gadam ilgi. Pacienti sanéma lidz
15 g lielas devas diena, sadalitas trijas 5 g lielas devas.

Aptuveni 30% pacientu novéroja vismaz vienu nevélamu blakusparadibu. Vissmagakas nevélamas
blakusparadibas bija gremo$anas sist€émas asino$ana (retak) un aizcietejums (biezi). Visbiezak
noverotas nevélamas blakusparadibas bija nelabums, dispepsija un vems$ana (visas biezi). Nevélamo
blakusparadibu biezums pieauga, palielinot devu.

Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

Tabula uzskaititais biezums tika definéts, lietojot $adus nosacijumus: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100
lidz < 1/10); retak (> 1/1 000 lidz < 1/100); reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1 000); loti reti (< 1/10 000) un
nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra sastopamibas bieZuma grupa nevélamas
blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas samazinasanas seciba.

Infekcijas un infestacijas
Retak: GastroenterTts

Endokrinas sistemas traucejumi

Retak: Hiperparatiroidisms

Vielmainas un uztures traucéjumi

BieZi: Hipokalcémija, samazinata €stgriba

Retak: Folata deficits, hipertrigliceridémija,
polidipsija

Reti: K vitamina deficits, kalcifilakse, elektrolitu

lidzsvara traucgjumi, $kidruma uzkrasanas
Psihiskie traucéjumi



Retak: Bezmiegs

Nervu sistemas trauceéjumi

Retak: Trice, reibonis, galvassapes, disgeizija
Sirds funkcijas traucejumi

Reti: Koronara sirds slimiba

Asinsvadu sistémas traucéjumi

Retak: Hematoma, hipotensija

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: Aizcietéjums, sapes védera, vemsSana,
védera uzpiiSanas, nelabums, gastrits,
dispepsija, caureja, meteorisms diskomforta
sajuta védera

Retak: Gremosanas sistemas asinosana, ezofagits,
fekaloma, disfagija, izmainas védera izejas
ritma, sausa mute

Reti: Zarnu nosprostojums™®

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi

Retak: Paaugstinats aknu enzimu Itmenis

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak: Natrene, izsitumi, nieze, sausa ada

Reti: Alergisks dermatits, pilienveida psoriaze
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Retak: Muskulu spazmas, muskulu un skeleta
sapes, artralgija, muguras sapes,
ekstremitasu sapes

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Retak: Asteénija
*Viens gadijums ar letalu iznakumu

ZinoS8ana par iespéjlamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespgamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sistémas kontaktinformaciju.

49 Pardozésana
Lietojot BindRen dializes pacientiem devas lidz 15 g diena Iidz vienam gadam ilgi bez partraukuma,
nav bijusi pardozesanas gadijumi. lesp&jamais pardozesanas risks var ietvert nevélamas

blakusparadibas vai 4.8 apak$punkta min€to nevélamo blakusparadibu pasliktinasanos.

Antidoti pret BindRen nav zinami.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vel nav pieskirta. ATK kods: vel nav pieskirts


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

BindRen satur kolestilanu. Kolestilans ir fosfatu saistos$s polimérs, kas neuzsticas, nesatur kalciju un
metalus. SaistiSanas vietas kungi tiek dal&ji protonétas un iedarbojas ar jonu un Gdenraza saitém gan ar
partikas fosfatu anjoniem, gan ar zultsskab&ém divpadsmitpirkstu zarna. Saistot fosfatu no partikas
gremosanas trakta, kolestilans pazemina fosfora koncentraciju seruma. Kolestilans saista art
Zultsskabes, tada veida pazeminot ZBL holesterina koncentraciju seruma. Ir novérots, ka izmainas
kunga-zarnu trakta kop€ja zultsskabju daudzuma pazemina glikozes saturu seruma. Kolestilans var ar
saistit urinskabi kunga-zarnu trakta.

Dializes pacientiem ar 5. stadijas HNS ir veikti tris 111 fazes un divi ilgsto$i parbaudes petijumi, lai
noskaidrotu dros§ibu un efektivitati Sai populacijai.

Fosfors seruma

Petijums ar nemainigu devu:

Dubultakla, 12 nedg€lu ilga pétijuma ar nemainigu devu piecas kolestilana grupas (3, 6,9, 12 un 15 g
diena) un placebo, kolestilans deva no 6 g diena un vairak izraisija no devas atkarigu fosfora limena
samazinajumu seruma. Mazako kvadratu vidgjais samazinajums Nno bazlinijas péc 12 nedélam,
salidzinot ar placebo, bija attiecigi 0,16, 0,21, 0,19 un 0,37 mmol/l ar devu 6, 9, 12 un 15 g diena.

Petijumi ar mainigu devu:

Tika veikti divi lidzigi 12 ned€lu ilgi, atklati p&tijumi ar mainigu devu, kas turpindjas ar 4 nedélu ilgu
dubultaklo za]u nelietoSanas periodu (salidzinajums ar placebo). Pirmaja pétfjuma vidgjais fosfora
Iimenis seruma bija 2,33 mmol/l bazlinija un péc 12 nedélam ar kolestilana vidéjo devu 11,5 g bija
1,96 mmol/I (vidgjais samazinajums 0,36 mmol/l). Lidzigi, otraja petijuma vidgjais fosfora [imenis
seruma bija 2,44 mmol/l bazlinija un péc 12 nedélam ar kolestilana vidgjo devu 13,1 g bija

1,94 mmol/I (vidgjais samazinajums 0,50 mmol/l). Pacientu atbildes reakcijas raditajs Reaggjuso
pacientu (seruma fosfora [imena samazinajums < 1,78 mmol/l un/vai samazinajums nopret sakuma
Itmena ni > 0,3 mmol/l) proporcija bija, attiecigi, 50,4% un 43,8% divos petijumos (no placebo,
attiecigi, 30,8% un 26,3%).

ligstosi pétjumi:

Divos ilgstosos, atklatos p&tijumos ar mainigu devu tika pieradits, ka fosfora Iimena pazeminasanas
seruma saglabajas Iidz vienam gadam. P&c viena gada vidgjais fosfora [imenis seruma bija

1,89 mmol/I ar nozimigu 0,39 mmol/l pazeminajumu no bazlinijas un pacientu atbildes reakcijas
raditajs reagg€juso pacientu dalu bija 44% (fosfora limeni < 1,78 mmol/l). llgsto3ajos pétijumos
vairums pacientu sanéma 12 vai 15 g kolestilana diena.

Kalcijs seruma
Kliniskajos p&tijumos kolestilans neietekméja kalcija limeni seruma Iidz vienam gadam ilga perioda.

Seruma kalcija un fosfata jonu koncentraciju reizinajums

Kalcija un fosfita jonu koncentraciju reizinajums samazinajas vismaz par 0,48 mmol*/I* p&c

12 nedglam, salidzinot ar placebo, no devas > 9 g diena p&tijuma ar nemainigu devu, un par

1,05 un 0,86 mmol?/I° péc 12 ned&lam divos pétijumos ar mainigam devam. P&c viena gada kolestilans
samazinija kalcija un fosfata jonu koncentraciju reizindgjumu par 0,90 mmol?/I°.

Seruma paratiroidais hormons (PTH)
Vairuma klmisko pétijumu kolestilans pazeminaja seruma PTH limeni, salidzinot ar bazliniju, un
rezultats bija statistiski nozimigs pret placebo.

Seruma holesterins

P&tfjuma ar nemainigu devu kolestilans p&c 12 nedé]am nozimigi samazinaja seruma ZBL holesterina
Iimeni, salidzinot ar placebo, par 17,8, 25,6, 29,4, 34,8 un 33,4% attiecigi ar 3, 6,9, 12 un 15 g devu
diena. Divos petljumos ar mainigu devu kolestilans arT deva nozimigu pazeminajumu no bazlinijas par
35,3 un 30,1% pé&c 12 nedelam, un par 25,8% pec viena gada ilgstosajos petijumos. ZBL holesterina
limena pazeminasanas atspogulojas art nozimiga kopéja holesterina Iimena samazinajuma.




Seruma glikozil&tais hemoglobins Alc

Pacientiem ar bazliijas HbAlc > 7,0% kolestilans izraisija no 0,36 lidz 1,38% samazinajumu p&c
12 nedglam petijuma ar nemainigu devu, un par 0,94 un 0.91% pec 12 nedelam divos pé&tijumos ar
mainigu devu. P&c vienu gadu ilgas arsteSanas noveroja HbAlc limena pazeminasanos par 1,12%.

Seruma urinskabe
Kolestilans tika saistits arT ar devas atkarigu seruma urinskabes limena samazinajumu. P&c vienu gadu
ilgas arstéSanas vidgjais urinskabes lIimena samazinajums bija 43 mikromoli/l.

5.2  Farmakokinétiskas ipasibas

BindRen neuzsiicas veselu brivpratigo kunga-zarnu trakta, ieckskigi lietojot *C radioaktivi iezimétu
kolestilanu.

Rezultati no in vitro parbaudes liecina, ka zalém ar anjonu un/vai lipofilu raksturu ir lielakas iesp&jas
piesaistities pie BindRen.

5.3  Prekliniskie dati par droSuma

Nekliniskajos standartp&tijumos iegttie dati par farmakologisko droSumu, vienreizgju un atkartotu
devu toksicitati, genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un
attistibu neliecina par tieSu Ipasu risku cilvekam. Tomér petijumi par ietekmi uz reproduktivitati netika
veikti ar devam, kas vairak ka 2,5 reizes parsniedz klinisko devu cilvékam, un nav izvertéti iesp&jamie
reproduktivie efekti, kas saistiti ar koagulaciju un asinosanu.

P&c atkartotas lietosanas Zurkam novéroja acimredzamu asino$anu un paaugstinatus recéSanas
parametrus (PL un APTL). Tika uzskatits, ka tie ir K vitamina deficita sekas, kas radies no taukos
SkistoSo vitaminu uzsiik§anas samazinajuma (skatit 4.4 apakSpunktu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Attirits tdens
Hidroksipropilceluloze

Silicija dioksids, koloidals, bezudens
Ricinella, hidrogenéta

Apvalks
Hipromeloze

Taukskabju mono un digliceridu etikskabes esteri
Polisorbats 80

Drukas krasa

Sellaka

Indigokarmina aluminija pigments (E132)
Karnaubas vasks

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

4 gadi



6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalem nav nepiecieSami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstak]i.
Uzglabat ciesi noslégta pudelg, lai pasargatu no mitruma.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléena (ABPE) pudeles ar polipropiléna vacinu un drosibas aizvakojumu.
Aluminija/polihlortrifluoretiléena/PVH blisters.

lepakojuma izméri: 45, 99, 198, 270 vai 297 tabletes kastite.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Lielbritanija

Tel: +44 (0)207 065 5000
Fakss: +44 (0)207 065 5050
E-pasts: info@mt-pharma-eu.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/804/001-010

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 21. janvaris 2013

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iesp&jamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

BindRen 2 g granulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs maisin$ satur 2 g kolestilana (colestilan).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Granulas.

Baltas, cilindriskas, apvalkotas granulas, katra apm&ram 3,5 mm gara un 3 mm diametra.
4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1  Terapeitiskas indikacijas

BindRen ir indic&ts hiperfosfatémijas arsteésanai picaugusiem pacientiem ar 5. stadijas hronisko nieru
slimibu (HNS), kam veic hemodializi vai peritonealo dializi.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas
leteicama sakuma deva ir 6-9 grami diena (2-3 g tris reizes diena).

Pacientiem, kas agrak sanémusi citus fosfatu saistitajus un kas pariet uz BindRen, jasak lietoSana ar
6-9 g diena (2-3 g tris reizes diena).

Devas titreSana

Jauzrauga fosfora koncentracija seruma. Ja nav sasniegta pienemama fosfora koncentracija seruma,
devu var palielinat par 3 g diena (pa 1 g tr1s reizes diena) 2-3 ned€lu garos posmos. Maksimala
BindRen dienas deva, kas parbaudita kliniskajos p&tijumos, bija 15 g diena (5 g tris reizes diena).

Ipasas populacijas
Gados vecaki cilveki
Klinisko pétijumu pieredze pacientiem, kas vecaki par 75 gadiem, ir loti ierobeZota.

Nieru darbibas traucéjumi
BindRen ir indicéts pacientiem ar 5. stadijas hronisku nieru slimibu (HNS), kam veic hemodializi vai
peritonealo dializi. Nav pieejami dati par BindRen lieto§anu pacientiem predializes perioda.
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Smagi aknu darbibas traucejumi

Pacienti ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem bija izslegti no kliskajiem p&tijumiem. Tapec
BindRen lietosana nav ieteicama pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgumiem (skatit

arT 4.4 apakSpunktu). Dati nav pieejami.

Pediatriska populacija
BindRen drosiba un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, Iidz §im nav
pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

BindRen ir lictojams perorali. Granulas no maisipa jalieto vesela veida ka viena deva.

BindRen granulu dienas deva ir jalieto trijas vienadi sadalitas dalas maltites laika vai tailit p&c tas ar
pietiekamu tidens daudzumu, lai atvieglotu to noriSanu.

Dienas devas sadalfjumu var pielagot p&c arsta ieteikuma, nemot vera fosfatu dienas patérinu. Pacienti
ir jamudina pieturéties pie viniem nozimétam diétam ar zemu fosfata saturu.

Augsta asins fosfata Itmena arstéSanai parasti vajadzigs ilgs laiks.

4.3 Kontrindikacijas

. Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1 apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
. Zarnu nosprostojums.

4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

BindRen drosiba un efektivitate nav pétita pacientiem ar:

. Disfagiju vai riSanas traucgjumiem

. Smagiem gremosanas sisteémas trauc€jumiem, pieméram, hronisku vai smagu aizcietgjumu,
zarnu stenozi, zarnu divertikulozi, sigmveida zarnas kolitu, gremosanas sisteémas ¢tillam vai
nesenu lielu gremosanas sist€mas operaciju

. Zultscelu nosprostojumu

. Smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit art 4.2 apakSpunktu)
. Veselibas traucgjumiem ar krampjiem

. Nesenu peritonitu peritonealas dializes pacientu slimibas vesturé

. Seruma albumina saturu < 30 g/l

Tapec pacientiem ar Siem trauc&jumiem BindRen nav ieteicams.

Hiperparatiroidisms
BindRen bez citiem pasakumiem nav indic€ts hiperparatiroidisma kontrolei.

Zarnu nosprostojums un ileuss/subileuss

Loti retos gadijumos pacientiem, kurus arst€ja ar BindRen, novéroja zarnu nosprostojumu un
ileusu/subileusu. Pirms tam var biit aizciet€§juma simptoms. Pacienti ar aizciet&jumi ir riipigi jauzrauga
arst€sanas laika ar BindRen. Pacientiem, kuriem attistas smags aizciet€jums vai citi smagi gremosanas
sistémas simptomi, biitu jaapsver alternativu zalu lietosana.

Gremosanas sist€mas asinosana

Jabit uzmanigiem, arst&jot pacientus ar veselibas stavokliem, kas rada ticksmi uz kunga-zarnu trakta
asinoSanu, pieméram, kunga-zarnu trakta asino$ana nesena slimibas véstur€, kunga-zarnu trakta ¢tlas,
gastrits, divertikuloze, kolits un hemoroidi.
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Hipokalce@mija/hiperkalcémija

Pacientiem ar nieru nepietickamibu var izveidoties hipokalcémija vai hiperkalcémija. BindRen nesatur
kalciju un neietekme seruma kalcija koncentraciju, arst&jot Iidz vienam gadam ilgi. Pacientam ir javeic
seruma kalcija koncentracijas uzraudziba lidzigi, ka normalam dializes pacientam. Hipokalcémijas
gadijuma kalcijs ir jalicto ka piedeva.

Taukos Skistosi vitamini

BindRen neizraisija kltniski nozimigu A, D, E vai K vitaminu uzstik§anas samazinajumu lidz vienam
gadam ilgos kliniskajos pétijumos. Tomer ir jabiit piesardzigiem, arstgjot pacientus ar uznémibu pret
K vitamina vai taukos $kistosu vitaminu trikumu, piem&ram, pacientus ar malabsorbcijas sindromiem
un pacientus, kurus arsté ar kumarina antikoagulantiem (pieméram, varfarinu). Siem pacientiem
ieteicams uzraudzit A, D un E vitaminu koncentraciju vai novertét K vitamina pietieckamibu, mérot
koagulacijas parametrus, un vajadzibas gadijuma lietot vitaminu papildinajumu.

Folata triikums

BindRen neizraisija kltniski nozimigu folata uzsiikSanas samazinajumu Iidz gadu ilgos kliniskajos
pEtijumos. Tomer ilgstosas arstesanas ar BindRen laika var bt traucéta folata uzsiikSanas zarnas.
Siem pacientiem ir jaapsver seruma folata limena uzraudziba un folijskabes piedevas.

Hipotiroidisms
Ieteicama ciesa hipotiroidisma pacientu uzraudziba, kad vienlaikus ar BindRen tiek lietots
levotiroksins (skatit 4.5 apakSpunktu).

Sistémas jonu lidzsvars

BindRen saista fosfatu un Zultsskabi, atbrivojot hlorida jonu, kas kliist pieejams absorbcijai sistéma.
Tapec ir iesp&jamas izmainas sist€émas jonu lidzsvara ar hlorida jona pieaugumu un bikarbonata jona
samazinaSanos. Tacu BindRen neizraisija nekadas kliniski biitiskas izmainas hlorida un bikarbonata
jonu satura, lietojot I1dz vienam gadam ilgi.

45 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

BindRen netiek uzsiikts no kunga-zarnu trakta, bet var ietekmét citu zalu biologisko pieejamibu vai
uzstik§anas atrumu. Papildus ir zinots, ka zales ar [idzigu darbibas mehanismu ka BindRen, izraisija
citu zalu, pieméram, steroido hormonu, samazinatu biologisko pieejamibu enterohepatiskas
cirkulacijas izmainu dél, kas var potenciali samazinat peroralo pretapauglosanas Iidzeklu efektivitati.
Lietojot jebkuras zales, kuru izraisita biologiskas pieejamibas pazeminaSanas varétu kliniski nozimigi
ietekmét dro$ibu vai efektivitati, sis zales ir jalieto vismaz 1 stundu pirms vai 3 stundas péc BindRen
lietoSanas. Vienlaicigai arst€Sanai ar zalém, kuram ir mazs terapeitiskais indekss, vajadziga ciesa zalu
koncentracijas vai blakusparadibu uzraudziba, uzsakot arstésanu ar BindRen vai pielagojot zalu devu.

Mijiedarbibas petijumus veica ar veseliem brivpratigajiem. Mijiedarbibas netika pétitas ar devam, kas
parsniedz 9 g diena, un nevar izslégt mijiedarbibas efektus pie augstakam BindRen devam.

Mijiedarbibas pétijumi ar vienu devu paradija, ka ciprofloksacina, varfarina un enelaprila biologiska
pieejamiba nav ietekméta, ja tas lieto kopa ar BindRen (6-9 g diena). BindRen pazeminaja digoksina
biologisko piejamibu par 16% un Cpuyx par 17%, enelaprila C.x par 27%.

BindRen un levotiroksina augsta in vitro saistiSanas potenciala d¢l ieteicama ciesaka
tireoldstimul&josa hormona (TSH) Iimena uzraudziba pacientiem, kas sanem BindRen un
levotirokstnu.

Nav pieejami in vivo dati par iesp&jamo BindRen iedarbibu uz imtndepresivo zalu mikofenolata
mofetila, ciklosporina vai takrolima uzsiik§anos. Tomer ir zinots par samazinatu koncentraciju asinis
tadu zalu ietekmg, kuru darbibas mehanisms ir lidzigs BindRen mehanismam. Jaievéro piesardziba,
nozim&jot BindRen pacientiem, kas sanem imiindepresantus.
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Pacienti, kam bija veselibas traucgjumi ar krampjiem, tika izslégti no BindRen kliniskajiem
pétijumiem. Jaievéro piesardziba, noziméjot BindRen pacientiem, kas lieto ar pretkrampju zales.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods

BindRen neuzsiicas un nav pieejams sistéma. Tap&c nav sagaidami tieSi BindRen efekti. Tomér citi
BindRen efekti var ietekmét griitnieces un sievietes, kas baro b&rnu ar krati, vai ietekmét fertilitati
(skatit 4.4 un 4.5 apakSpunktus).

Griitnieciba

Nav pieejami dati, lai novertetu droSibu un efektivitati griitniecem.

Pacientém, kuram iestajusies griitnieciba un kuram ieguvuma/riska novertéjums apstiprina talaku
arst€Sanu ar BindRen, var bt nepiecie$amas vitaminu piedevas (skatit 4.4 apakSpunktu).

Barosana ar kriiti

Nav pieejami dati, lai novertétu dro$ibu un efektivitati sievietém, kas baro bérnu ar kriti.

Pacientem, kas baro b&rmu ar krati un kuram ieguvuma/riska novertgjums apstiprina talaku arsteéSanu
ar BindRen, var biit nepiecieSamas vitaminu piedevas (skatit 4.4 apakSpunktu).

Fertilitate
Nav pieejami dati, lai novertetu iespgjamo BindRen ietekmi uz fertilitati.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

BindRen neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzek|us un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevélamas blakusparadibas

Drosibas profila kopsavilkums

Drosibas novertgjuma populaciju Il un Il fazes kliniskajos p&tijumos veidoja 1 410 5. stadijas HNS

pacienti, kuriem veica dializi un kurus arstgja ar BindRen Iidz vienam gadam ilgi. Pacienti sanema lidz
15 g lielas devas diena, sadalitas trijas 5 g lielas devas.

Aptuveni 30% pacientu novéroja vismaz vienu nevélamu blakusparadibu. Vissmagakas nevélamas
blakusparadibas bija gremo$anas sist€mas asino$ana (retak) un aizcietéjums (biezi). Visbiezak
noverotas nevélamas blakusparadibas bija nelabums, dispepsija un vems$ana (visas biezi). Nevélamo
blakusparadibu biezums pieauga, palielinot devu.

Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

Tabula uzskaititais biezums tika definéts, lietojot $adus nosacijumus: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100
lidz < 1/10); retak (> 1/1 000 lidz < 1/100); reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1 000); loti reti (< 1/10 000) un
nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra sastopamibas bieZuma grupa nevélamas
blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas samazinasanas seciba.

Infekcijas un infestacijas
Retak: GastroenterTts

Endokrinas sistemas traucejumi

Retak: Hiperparatiroidisms

Vielmainas un uztures traucéjumi

BieZi: Hipokalcémija, samazinata Estgriba

Retak: Folata deficits, hipertrigliceridémija,
polidipsija

Reti: K vitamina deficits, kalcifilakse, elektrolitu

lidzsvara traucgjumi, $kidruma uzkrasanas
Psihiskie traucéjumi

13



Retak: Bezmiegs

Nervu sistemas trauceéjumi

Retak: Trice, reibonis, galvassapes, disgeizija
Sirds funkcijas traucéjumi

Reti: Koronara sirds slimiba

Asinsvadu sistémas traucéjumi

Retak: Hematoma, hipotensija
Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: Aizcietéjums, sapes védera, vemsSana,
védera uzpiiSanas, nelabums, gastrits,
dispepsija, caureja, meteorisms diskomforta
sajuta védera

Retak: Gremosanas sistemas asinosana, ezofagits,
fekaloma, disfagija, izmainas védera izejas
ritma, sausa mute

Reti: Zarnu nosprostojums™®

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi

Retak: Paaugstinats aknu enzimu limenis

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak: Natrene, izsitumi, nieze, sausa ada

Reti: Alergisks dermatits, pilienveida psoriaze
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Retak: Muskulu spazmas, muskulu un skeleta
sapes, artralgija, muguras sapes,
ekstremitasu sapes

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Retak: Asteénija
*Viens gadijums ar letalu iznakumu

ZinoS8ana par iespéjlamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespgamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sistémas kontaktinformaciju.

49 Pardozésana
Lietojot BindRen dializes pacientiem devas lidz 15 g diena Iidz vienam gadam ilgi bez partraukuma,
nav bijusi pardoze€sanas gadijumi. lespgjamais pardozesanas risks var ietvert nevélamas

blakusparadibas vai 4.8 apak$punkta min€to nevélamo blakusparadibu pasliktinasanos.

Antidoti pret BindRen nav zinami.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vel nav pieskirta. ATK kods: vel nav pieskirts
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BindRen satur kolestilanu. Kolestilans ir fosfatu saistos$s polimérs, kas neuzsticas, nesatur kalciju un
metalus. SaistiSanas vietas kungi tiek dal€ji proton&tas un iedarbojas ar jonu un tidenraza sait€ém gan ar
partikas fosfatu anjoniem, gan ar zultsskab&ém divpadsmitpirkstu zarna. Saistot fosfatu no partikas
gremosanas trakta, kolestilans pazemina fosfora koncentraciju seruma. Kolestilans saista art
zultsskabes, tada veida pazeminot ZBL holesterina koncentraciju seruma. Ir novérots, ka izmainas
kunga-zarnu trakta kop€ja zultsskabju daudzuma pazemina glikozes saturu seruma. Kolestilans var ar
saistit urinskabi kunga-zarnu trakta.

Dializes pacientiem ar 5. stadijas HNS ir veikti tris III fazes un divi ilgsto$i parbaudes petijumi, lai
noskaidrotu drosibu un efektivitati Sai populacijai.

Fosfors seruma

Petijums ar nemainigu devu:

Dubultakla, 12 nedglu ilga petijuma ar nemainigu devu piecas kolestilana grupas (3, 6,9, 12 un 15 g
diena) un placebo, kolestilans deva no 6 g diena un vairak izraisija no devas atkarigu fosfora limena
samazinajumu seruma. Mazako kvadratu vidgjais samazinajums no bazlinijas péc 12 nedélam,
salidzinot ar placebo, bija attiecigi 0,16, 0,21, 0,19 un 0,37 mmol/l ar devu 6, 9, 12 un 15 g diena.

Petijumi ar mainigu devu:

Tika veikti divi lidzigi 12 nedelu ilgi, atklati petfjumi ar mainigu devu, kas turpinajas ar 4 nedelu ilgu
dubultaklo za]u nelietosanas periodu (salidzinajums ar placebo). Pirmaja pétijuma vidgjais fosfora
Iimenis seruma bija 2,33 mmol/l bazlinija un péc 12 nedélam ar kolestilana vidéjo devu 11,5 g bija
1,96 mmol/I (vidgjais samazinajums 0,36 mmol/l). Lidzigi, otraja petijuma vidgjais fosfora [imenis
seruma bija 2,44 mmol/l bazlinija un péc 12 nedélam ar kolestilana vidgjo devu 13,1 g bija

1,94 mmol/I (vidgjais samazinajums 0,50 mmol/l). Pacientu atbildes reakcijas raditajs Reaggjuso
pacientu (seruma fosfora limena samazinajums < 1,78 mmol/l un/vai samazinajums nopret sakuma
limena ni > 0,3 mmol/l) proporcija bija, attiecigi, 50,4% un 43,8% divos pétijumos (no placebo,
attiecigi, 30,8% un 26,3%).

llgstosi pétijumi:

Divos ilgstosos, atklatos petijumos ar mainigu devu tika pieradits, ka fosfora [imena pazeminasanas
seruma saglabajas Iidz vienam gadam. P&c viena gada vidgjais fosfora [imenis seruma bija

1,89 mmol/I ar nozimigu 0,39 mmol/l pazeminajumu no bazlinijas un pacientu atbildes reakcijas
raditajs reaggjuso pacientu dalu bija 44% (fosfora limeni < 1,78 mmol/l). ligstosajos p&tijumos
vairums pacientu sanéma 12 vai 15 g kolestilana diena.

Kalcijs seruma
Kliniskajos p&tijumos kolestilans neietekméja kalcija limeni seruma Iidz vienam gadam ilga perioda.

Seruma kalcija un fosfata jonu koncentraciju reizinajums

Kalcija un fosfata jonu koncentraciju reizinajums samazinajas vismaz par 0,48 mmol?/I* pec

12 nedglam, salidzinot ar placebo, no devas > 9 g diena p&tijuma ar nemainigu devu, un par

1,05 un 0,86 mmol?/I* péc 12 ned&lam divos pétijumos ar mainigam devam. P&c viena gada kolestilans
samazinija kalcija un fosfata jonu koncentraciju reizindgjumu par 0,90 mmol?/I°.

Seruma paratiroidais hormons (PTH)
Vairuma klmisko pétijumu kolestilans pazeminaja seruma PTH limeni, salidzinot ar bazliniju, un
rezultats bija statistiski nozimigs pret placebo.

Seruma holesterins

P&tfjuma ar nemainigu devu kolestilans p&c 12 ned€]am nozimigi samazinaja seruma ZBL holesterina
Iimeni, salidzinot ar placebo, par 17,8, 25,6, 29,4, 34,8 un 33,4% attiecigi ar 3, 6,9, 12 un 15 g devu
diena. Divos petljumos ar mainigu devu kolestilans arT deva nozimigu pazeminajumu no bazlinijas par
35,3 un 30,1% pé&c 12 nedelam, un par 25,8% pec viena gada ilgstosajos petijumos. ZBL holesterina
limena pazeminasanas atspogulojas art nozimiga kopg&ja holesterina Iimena samazinajuma.
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Seruma glikozil&tais hemoglobins Alc

Pacientiem ar bazliijas HbAlc > 7,0% kolestilans izraisija no 0,36 Iidz 1,38% samazinajumu p&c
12 nedglam petijuma ar nemainigu devu, un par 0,94 un 0.91% pec 12 nedelam divos p&tijumos ar
mainigu devu. P&c vienu gadu ilgas arste€Sanas noveroja HbAlc [imena pazeminasanos par 1,12%.

Seruma urinskabe
Kolestilans tika saistits arT ar devas atkarigu seruma urinskabes limena samazinajumu. P&c vienu gadu
ilgas arstéSanas vidgjais urinskabes lIimena samazinajums bija 43 mikromoli/l.

5.2 Farmakokinétiskas 1pasibas

BindRen neuzsiicas veselu brivpratigo kunga-zarnu trakta, ieckskigi lietojot *C radioaktivi iezimétu
kolestilanu.

Rezultati no in vitro parbaudes liecina, ka zalém ar anjonu un/vai lipofilu raksturu ir lielakas iesp&jas
piesaistities pie BindRen.

5.3  Prekliniskie dati par droSuma

Nekliniskajos standartp&tijumos iegttie dati par farmakologisko droSumu, vienreizgju un atkartotu
devu toksicitati, genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un
attistibu neliecina par tieSu Tpasu risku cilvekam. Tomer petijumi par ietekmi uz reproduktivitati netika
veikti ar devam, kas vairak ka 2,5 reizes parsniedz klinisko devu cilvékam, un nav izvertéti iesp&jamie
reproduktivie efekti, kas saistiti ar koagulaciju un asinoSanu.

P&c atkartotas lietosanas Zurkam novéroja acimredzamu asino$anu un paaugstinatus recéSanas
parametrus (PL un APTL). Tika uzskatits, ka tie ir K vitamina deficita sekas, kas radies no taukos
SkistoSo vitaminu uzstik§anas samazinajuma (skatit 4.4 apakSpunktu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Granulas kodols

Attirits tdens
Hidroksipropilceluloze

Silicija dioksids, koloidals, bezudens
Ricinella, hidrogenéta

Apvalks
Etilceluloze

Hipromeloze
Makrogols 8000
Trietilcitrats

Titana dioksids

Talks

Cetilspirts

Natrija laurilsulfats
Ricinella, hidrogengta

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.
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6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5 lepakojuma veids un saturs

Lamingétas folijas (polietiléna tereftalats/polietiléns/aluminija folija/polivinilidénhlorids) maisini.
Katrs maisins$ satur 2 g granulu.

Iepakojuma izméri:
30, 60 vai 90 maisini kastite.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Lielbritanija

Tel: +44 (0)207 065 5000
Fakss: +44 (0)207 065 5050
E-pasts: info@mt-pharma-eu.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/804/011-013

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 21. janvaris 2013

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iesp&jamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

BindRen 3 g granulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs maisin$ satur 3 g kolestilana (colestilan).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Granulas.
Baltas, cilindriskas, apvalkotas granulas, katra apm&ram 3,5 mm gara un 3 mm diametra.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1  Terapeitiskas indikacijas

BindRen ir indicéts hiperfosfatémijas arstésanai pieaugusiem pacientiem ar 5. stadijas hronisko nieru
slimibu (HNS), kam veic hemodializi vai peritonealo dializi.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas
Ieteicama sakuma deva ir 6-9 grami diena (2-3 g tris reizes diena).

Pacientiem, kas agrak sanémusi citus fosfatu saistitajus un kas pariet uz BindRen, jasak lietoSana ar
6-9 g diena (2-3 g tris reizes diena).

Devas titreSana

Jauzrauga fosfora koncentracija seruma. Ja nav sasniegta pienemama fosfora koncentracija seruma,
devu var palielinat par 3 g diena (pa 1 g tr1s reizes diena) 2-3 ned€lu garos posmos. Maksimala
BindRen dienas deva, kas parbaudita kliniskajos p&tijumos, bija 15 g diena (5 g tris reizes diena).

Ipasas populacijas
Gados vecaki cilveki
Klinisko pétljumu pieredze pacientiem, kas vecaki par 75 gadiem, ir ]oti ierobeZota.

Nieru darbibas traucéjumi
BindRen ir indicéts pacientiem ar 5. stadijas hronisku nieru slimibu (HNS), kam veic hemodializi vai
peritonealo dializi. Nav pieejami dati par BindRen lieto§anu pacientiem predializes perioda.

18



Smagi aknu darbibas trauceéjumi

Pacienti ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem bija izslegti no kliiskajiem p&tijumiem. Tapec
BindRen lietoSana nav ieteicama pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit

arT 4.4 apakSpunktu). Dati nav pieejami.

Pediatriska populacija
BindRen drosiba un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, Iidz §im nav
pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

BindRen ir lictojams perorali. Granulas no maisipa jalieto vesela veida ka viena deva.

BindRen granulu dienas deva ir jalieto trijas vienadi sadalitas dalas maltites laika vai tailit pec tas ar
pietiekamu tidens daudzumu, lai atvieglotu to noriSanu.

Dienas devas sadalijumu var pielagot péc arsta ieteikuma, nemot véra fosfatu dienas patérinu. Pacienti
ir jamudina pieturéties pie vipiem nozim&tam diétam ar zemu fosfata saturu.

Augsta asins fosfata Itmena arstéSanai parasti vajadzigs ilgs laiks.

4.3 Kontrindikacijas

. Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1 apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
. Zarnu nosprostojums.

4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

BindRen drosiba un efektivitate nav pétita pacientiem ar:

. Disfagiju vai riSanas traucgjumiem

. Smagiem gremosanas sisteémas trauc€jumiem, pieméram, hronisku vai smagu aizcietgjumu,
zarnu stenozi, zarnu divertikulozi, sigmveida zarnas kolitu, gremosanas sisteémas ¢tillam vai
nesenu lielu gremosanas sist€mas operaciju

. Zultscelu nosprostojumu

. Smagiem aknu darbibas trauc&jumiem (skatit arT 4.2 apakSpunktu)
. Veselibas traucgjumiem ar krampjiem

. Nesenu peritonitu peritonealas dializes pacientu slimibas vesturé

. Seruma albumina saturu < 30 g/l

Tapec pacientiem ar Siem traucgjumiem BindRen nav ieteicams.

Hiperparatiroidisms
BindRen bez citiem pasakumiem nav indic€ts hiperparatiroidisma kontrolei.

Zarnu nosprostojums un ileuss/subileuss

Loti retos gadijumos pacientiem, kurus arst€ja ar BindRen, novéroja zarnu nosprostojumu un
ileusu/subileusu. Pirms tam var bt aizcietéjuma simptoms. Pacienti ar aizciet€jumi ir riipigi jauzrauga
arst€sanas laika ar BindRen. Pacientiem, kuriem attistas smags aizciet€jums vai citi smagi gremosanas
sistémas simptomi, biitu jaapsver alternativu zalu lietosana.

GremoSanas sistémas asinoSana

Jabit uzmanigiem, arst&jot pacientus ar veselibas stavokliem, kas rada ticksmi uz kunga-zarnu trakta
asinoSanu, pieméram, kunga-zarnu trakta asino$ana nesena slimibas vésturg, kunga-zarnu trakta ¢tlas,
gastrits, divertikuloze, kolits un hemoroidi.
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Hipokalce@mija/hiperkalcémija

Pacientiem ar nieru nepietickamibu var izveidoties hipokalcémija vai hiperkalcémija. BindRen nesatur
kalciju un neietekme seruma kalcija koncentraciju, arst&jot Iidz vienam gadam ilgi. Pacientam ir javeic
seruma kalcija koncentracijas uzraudziba 1idzigi, ka normalam dializes pacientam. Hipokalc€mijas
gadijuma kalcijs ir jalieto ka piedeva.

Taukos Skistosi vitamini

BindRen neizraisija kltniski nozimigu A, D, E vai K vitaminu uzstik§anas samazinajumu lidz vienam
gadam ilgos kliniskajos pétijumos. Tomér ir jabiit piesardzigiem, arst&jot pacientus ar uznpémibu pret
K vitamina vai taukos $kistoSu vitaminu trikumu, piem&ram, pacientus ar malabsorbcijas sindromiem
un pacientus, kurus arsté ar kumarina antikoagulantiem (pieméram, varfarinu). Siem pacientiem
ieteicams uzraudzit A, D un E vitaminu koncentraciju vai novertét K vitamina pietickamibu, mérot
koagulacijas parametrus, un vajadzibas gadijuma lietot vitaminu papildinajumu.

Folata triikums

BindRen neizraisija kltniski nozimigu folata uzsiikSanas samazinajumu Iidz gadu ilgos kliniskajos
petijumos. Tomer ilgstosas arstesanas ar BindRen laika var bt traucéta folata uzsiikSanas zarnas.
Siem pacientiem ir jaapsver seruma folata limena uzraudziba un folijskabes piedevas.

Hipotiroidisms
Ieteicama cieSa hipotiroidisma pacientu uzraudziba, kad vienlaikus ar BindRen tiek lietots
levotiroksins (skatit 4.5 apakSpunktu).

Sistémas jonu lidzsvars

BindRen saista fosfatu un Zultsskabi, atbrivojot hlorida jonu, kas kliist pieejams absorbcijai sistéma.
Tapéec ir iesp&jamas izmainas sist€mas jonu Iidzsvara ar hlorida jona pieaugumu un bikarbonata jona
samazinaSanos. Tacu BindRen neizraisija nekadas kliniski biitiskas izmainas hlorida un bikarbonata
jonu satura, lietojot I1dz vienam gadam ilgi.

45 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

BindRen netiek uzsiikts no kunga-zarnu trakta, bet var ietekmét citu zalu biologisko pieejamibu vai
uzstik§anas atrumu. Papildus ir zinots, ka zales ar Iidzigu darbibas mehanismu ka BindRen, izraisija
citu zalu, piem@ram, steroido hormonu, samazinatu biologisko pieejamibu enterohepatiskas
cirkulacijas izmainu dél, kas var potenciali samazinat peroralo pretapauglosanas Iidzeklu efektivitati.
Lietojot jebkuras zales, kuru izraisita biologiskas pieejamibas pazeminasanas varétu kliniski nozimigi
ietekmét dro$ibu vai efektivitati, sis zales ir jalieto vismaz 1 stundu pirms vai 3 stundas péc BindRen
lietoSanas. Vienlaicigai arst€Sanai ar zalém, kuram ir mazs terapeitiskais indekss, vajadziga ciesa zalu
koncentracijas vai blakusparadibu uzraudziba, uzsakot arstésanu ar BindRen vai pielagojot zalu devu.

Mijiedarbibas petijumus veica ar veseliem brivpratigajiem. Mijiedarbibas netika pétitas ar devam, kas
parsniedz 9 g diena, un nevar izslégt mijiedarbibas efektus pie augstakam BindRen devam.

Mijiedarbibas pétijumi ar vienu devu paradija, ka ciprofloksacina, varfarina un enelaprila biologiska
pieejamiba nav ietekméta, ja tas lieto kopa ar BindRen (6-9 g diena). BindRen pazeminaja digoksina
biologisko piejamibu par 16% un Cpux par 17%, enelaprila C.x par 27%.

BindRen un levotiroksina augsta in vitro saistiSanas potenciala d¢l ieteicama cie$aka
tireoldstimul&josa hormona (TSH) Iimena uzraudziba pacientiem, kas sanem BindRen un
levotirokstnu.

Nav pieejami in vivo dati par iesp&jamo BindRen iedarbibu uz imtndepresivo zalu mikofenolata
mofetila, ciklosporina vai takrolima uzsiik§anos. Tomer ir zinots par samazinatu koncentraciju asinis
tadu zalu ietekmég, kuru darbibas mehanisms ir lidzigs BindRen mehanismam. Jaievéro piesardziba,
nozim&jot BindRen pacientiem, kas sanem imiindepresantus.
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Pacienti, kam bija veselibas trauc€jumi ar krampjiem, tika izslégti no BindRen kliniskajiem
pétijumiem. Jaievéro piesardziba, noziméjot BindRen pacientiem, kas lieto arT pretkrampju zales.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods

BindRen neuzsiicas un nav pieejams sistéma. Tapec nav sagaidami tie$i BindRen efekti. Tomér citi
BindRen efekti var ietekmét griitnieces un sievietes, kas baro b&rnu ar kriiti, vai ietekmét fertilitati
(skatit 4.4 un 4.5 apakSpunktus).

Griitnieciba

Nav pieejami dati, lai novertetu droSibu un efektivitati griitniec€m.

Pacientém, kuram iestajusies griitnieciba un kuram ieguvuma/riska novertéjums apstiprina talaku
arst€Sanu ar BindRen, var bt nepiecie$amas vitaminu piedevas (skatit 4.4 apakSpunktu).

Barosana ar kriiti

Nav pieejami dati, lai novertétu dro$ibu un efektivitati sievietém, kas baro bérnu ar kriti.

Pacientem, kas baro b&rmu ar krati un kuram ieguvuma/riska novertgjums apstiprina talaku arstéSanu
ar BindRen, var biit nepiecieSamas vitaminu piedevas (skatit 4.4 apakSpunktu).

Fertilitate
Nav pieejami dati, lai novertetu iespgjamo BindRen ietekmi uz fertilitati.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

BindRen neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzek|us un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevélamas blakusparadibas

Drosibas profila kopsavilkums

Drosibas noveértgjuma populaciju Il un I fazes kliiskajos p&tijumos veidoja 1 410 5. stadijas HNS

pacienti, kuriem veica dializi un kurus arstgja ar BindRen Iidz vienam gadam ilgi. Pacienti sanema lidz
15 g lielas devas diena, sadalitas trijas 5 g lielas devas.

Aptuveni 30% pacientu novéroja vismaz vienu nevélamu blakusparadibu. Vissmagakas nevélamas
blakusparadibas bija gremo$anas sistémas asino$ana (retak) un aizcietejums (biezi). Visbiezak
noverotas nevélamas blakusparadibas bija nelabums, dispepsija un vems$ana (visas biezi). Nevélamo
blakusparadibu biezums pieauga, palielinot devu.

Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

Tabula uzskaititais biezums tika definéts, lietojot §adus nosacijumus: Joti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100
lidz < 1/10); retak (> 1/1 000 lidz < 1/100); reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1 000); loti reti (< 1/10 000) un
nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra sastopamibas bieZuma grupa nevélamas
blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas samazinasanas seciba.

Infekcijas un infestacijas
Retak: GastroenterTts

Endokrinas sistemas traucejumi

Retak: Hiperparatiroidisms

Vielmainas un uztures traucéjumi

BieZi: Hipokalcémija, samazinata Estgriba

Retak: Folata deficits, hipertrigliceridémija,
polidipsija

Reti: K vitamina deficits, kalcifilakse, elektrolitu

lidzsvara traucgjumi, $kidruma uzkrasanas
Psihiskie traucéjumi
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Retak: Bezmiegs

Nervu sistemas trauceéjumi

Retak: Trice, reibonis, galvassapes, disgeizija
Sirds funkcijas traucejumi

Reti: Koronara sirds slimiba

Asinsvadu sistémas traucejumi

Retak: Hematoma, hipotensija

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: Aizcietéjums, sapes védera, vemsSana,
védera uzpiiSanas, nelabums, gastrits,
dispepsija, caureja, meteorisms diskomforta
sajuta védera

Retak: Gremosanas sistemas asinosana, ezofagits,
fekaloma, disfagija, izmainas védera izejas
ritma, sausa mute

Reti: Zarnu nosprostojums™®

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi

Retak: Paaugstinats aknu enzimu Itmenis

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak: Natrene, izsitumi, nieze, sausa ada

Reti: Alergisks dermatits, pilienveida psoriaze
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Retak: Muskulu spazmas, muskulu un skeleta
sapes, artralgija, muguras sapes,
ekstremitasu sapes

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Retak: Asteénija
*Viens gadijums ar letalu iznakumu

ZinoS8ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespg&jamam nev€lamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinosanas sistémas kontaktinformaciju.

49 Pardozésana
Lietojot BindRen dializes pacientiem devas lidz 15 g diena Iidz vienam gadam ilgi bez partraukuma,
nav bijusi pardoze€sanas gadijumi. lespgjamais pardozesanas risks var ietvert nevélamas

blakusparadibas vai 4.8 apak$punkta min&to nevélamo blakusparadibu pasliktinasanos.

Antidoti pret BindRen nav zinami.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vel nav pieskirta. ATK kods: vel nav pieskirts
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BindRen satur kolestilanu. Kolestilans ir fosfatu saistos$s polimérs, kas neuzsticas, nesatur kalciju un
metalus. SaistiSanas vietas kungi tiek dal&ji protonétas un iedarbojas ar jonu un Gidenraza saitém gan ar
partikas fosfatu anjoniem, gan ar zultsskab&ém divpadsmitpirkstu zarna. Saistot fosfatu no partikas
gremosanas trakta, kolestilans pazemina fosfora koncentraciju seruma. Kolestilans saista art
zultsskabes, tada veida pazeminot ZBL holesterina koncentraciju seruma. Ir novérots, ka izmainas
kunga-zarnu trakta kop€ja zultsskabju daudzuma pazemina glikozes saturu seruma. Kolestilans var ari
saistit urinskabi kunga-zarnu trakta.

Dializes pacientiem ar 5. stadijas HNS ir veikti tris 111 fazes un divi ilgsto$i parbaudes petijumi, lai
noskaidrotu dros§ibu un efektivitati Sai populacijai.

Fosfors seruma

Petijums ar nemainigu devu:

Dubultakla, 12 ned€lu ilga p&tijuma ar nemainigu devu piecas kolestilana grupas (3,6, 9, 12 un 15 g
diena) un placebo, kolestilans deva no 6 g diena un vairak izraisija no devas atkarigu fosfora limena
samazinajumu seruma. Mazako kvadratu vidgjais samazinajums no bazlinijas péc 12 nedélam,
salidzinot ar placebo, bija attiecigi 0,16, 0,21, 0,19 un 0,37 mmol/l ar devu 6, 9, 12 un 15 g diena.

Petijumi ar mainigu devu:

Tika veikti divi lidzigi 12 nedglu ilgi, atklati petijumi ar mainigu devu, kas turpindjas ar 4 nedelu ilgu
dubultaklo za]u nelietoSanas periodu (salidzinajums ar placebo). Pirmaja pétijuma vidgjais fosfora
Iimenis seruma bija 2,33 mmol/l bazlinija un péc 12 nedélam ar kolestilana vid&jo devu 11,5 g bija
1,96 mmol/I (vidgjais samazinajums 0,36 mmol/l). Lidzigi, otraja p&tijuma vidgjais fosfora limenis
seruma bija 2,44 mmol/l bazlinija un péc 12 nedélam ar kolestilana vidgjo devu 13,1 g bija

1,94 mmol/I (vidgjais samazinajums 0,50 mmol/l). Pacientu atbildes reakcijas raditajs Reaggjuso
pacientu (seruma fosfora limena samazinajums < 1,78 mmol/l un/vai samazinajums nopret sakuma
Iimena ni > 0,3 mmol/l) proporcija bija, attiecigi, 50,4% un 43,8% divos petijumos (no placebo,
attiecigi, 30,8% un 26,3%).

llgstosi pétjumi:

Divos ilgstosos, atklatos petijumos ar mainigu devu tika pieradits, ka fosfora [imena pazeminasanas
seruma saglabajas Iidz vienam gadam. P&c viena gada vidgjais fosfora [imenis seruma bija

1,89 mmol/I ar nozimigu 0,39 mmol/l pazeminajumu no bazlinijas un pacientu atbildes reakcijas
raditajs reaggjuso pacientu dalu bija 44% (fosfora limeni < 1,78 mmol/l). ligstosajos p&tijumos
vairums pacientu sanéma 12 vai 15 g kolestilana diena.

Kalcijs seruma
Kliniskajos p&tijumos kolestilans neietekméja kalcija limeni seruma Iidz vienam gadam ilga perioda.

Seruma kalcija un fosfata jonu koncentraciju reizinajums

Kalcija un fosfata jonu koncentraciju reizinajums samazinajas vismaz par 0,48 mmol?/I* pec

12 nedglam, salidzinot ar placebo, no devas > 9 g diena p&tijuma ar nemainigu devu, un par

1,05 un 0,86 mmol?/I* péc 12 ned&lam divos pétijumos ar mainigam devam. P&c viena gada kolestilans
samazinija kalcija un fosfata jonu koncentraciju reizindgjumu par 0,90 mmol?/I°.

Seruma paratiroidais hormons (PTH)
Vairuma klmisko pétijumu kolestilans pazeminaja seruma PTH Iimeni, salidzinot ar bazliniju, un
rezultats bija statistiski nozimigs pret placebo.

Seruma holesterins

P&tfjuma ar nemainigu devu kolestilans p&c 12 ned€]am nozimigi samazinaja seruma ZBL holesterina
Iimeni, salidzinot ar placebo, par 17,8, 25,6, 29,4, 34,8 un 33,4% attiecigi ar 3, 6,9, 12 un 15 g devu
diena. Divos petljumos ar mainigu devu kolestilans arT deva nozimigu pazeminajumu no bazlinijas par
35,3 un 30,1% pé&c 12 nedelam, un par 25,8% pec viena gada ilgstosajos p&tijumos. ZBL holesterina
limena pazeminasanas atspogulojas art nozimiga kopéja holesterina Iimena samazinajuma.
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Seruma glikozil&tais hemoglobins Alc

Pacientiem ar bazlinijas HbAlc > 7,0% kolestilans izraisija no 0,36 Iidz 1,38% samazinajumu péc
12 nedglam petijuma ar nemainigu devu, un par 0,94 un 0.91% pec 12 nedelam divos p&tijumos ar
mainigu devu. P&c vienu gadu ilgas arsteéSanas noveroja HbAlc limena pazeminasanos par 1,12%.

Seruma urinskabe
Kolestilans tika saistits arT ar devas atkarigu seruma urinskabes limena samazinajumu. P&c vienu gadu
ilgas arstéSanas vidgjais urinskabes limena samazinajums bija 43 mikromoli/l.

5.2  Farmakokinétiskas ipasibas

BindRen neuzsiicas veselu brivpratigo kunga-zarnu trakta, ickskigi lietojot *C radioaktivi iezimétu
kolestilanu.

Rezultati no in vitro parbaudes liecina, ka zalém ar anjonu un/vai lipofilu raksturu ir lielakas iesp&jas
piesaistities pie BindRen.

5.3  Prekliniskie dati par droSuma

Nekliniskajos standartp&tijumos iegttie dati par farmakologisko droSumu, vienreizgju un atkartotu
devu toksicitati, genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un
attistibu neliecina par tieSu Ipasu risku cilvekam. Tomer petijumi par ietekmi uz reproduktivitati netika
veikti ar devam, kas vairak ka 2,5 reizes parsniedz klinisko devu cilvékam, un nav izvértéti iesp&jamie
reproduktivie efekti, kas saistiti ar koagulaciju un asinoSanu.

P&c atkartotas lietosanas Zurkam novéroja acimredzamu asino$anu un paaugstinatus recéSanas
parametrus (PL un APTL). Tika uzskatits, ka tie ir K vitamina deficita sekas, kas radies no taukos
Skistoso vitaminu uzstik§anas samazinajuma (skatit 4.4 apakSpunktu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Granulas kodols

Attirits tdens
Hidroksipropilceluloze

Silicija dioksids, koloidals, bezudens
Ricinella, hidrogenéta

Apvalks
Etilceluloze

Hipromeloze
Makrogols 8000
Trietilcitrats

Titana dioksids

Talks

Cetilspirts

Natrija laurilsulfats
Ricinella, hidrogengta

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.
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6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5 lepakojuma veids un saturs

Lamingétas folijas (polietiléna tereftalats/polietiléns/aluminija folija/polivinilidénhlorids) maisini.
Katrs maisins$ satur 3 g granulu.

Iepakojuma izméri:
30, 60 vai 90 maisini kastite.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Lielbritanija

Tel: +44 (0)207 065 5000
Fakss: +44 (0)207 065 5050
E-pasts: info@mt-pharma-eu.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/804/014-016

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 21. janvaris 2013

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Gottingen

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais dro§uma
zinojums 6 ménesu laika p&c registracijas apliecibas pieskirSanas. Turpmak registracijas
apliecibas Tpasniekam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaunojamie droSuma zigojumi atbilstosi
Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstam
(EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un
publicéts Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2 moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Ipasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termins sakrit, abi minétie dokumenti jaiesniedz vienlaicigi.
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11 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE BLISTERIEM AR APVALKOTAM TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

BindRen 1 g apvalkotas tabletes
colestilan

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Katra apvalkota tablete satur 1 g kolestilana.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

45 apvalkotas tabletes.
99 apvalkotas tabletes.
198 apvalkotas tabletes.
270 apvalkotas tabletes.
297 apvalkotas tabletes.

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Lielbritanija

| 12 REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

EU/1/12/804/006-010

13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

BindRen 1 g tabletes
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI - APVALKOTAS TABLETES

1. ZALU NOSAUKUMS

BindRen 1 g apvalkotas tabletes
colestilan

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4, SERIJAS NUMURS

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE 2 G GRANULAS MAISINOS

1. ZALU NOSAUKUMS

BindRen 2 g granulas
colestilan

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Katrs maisins satur 2 g kolestilana.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Granulas

30 maisini
60 maisini
90 maisini

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Lielbritanija

| 12 REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

EU/1/12/804/011-013

| 13. SERIJAS NUMURS

Sér.

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

BindRen 2 g granulas
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE 3 G GRANULAS MAISINOS

1. ZALU NOSAUKUMS

BindRen 3 g granulas
colestilan

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Katrs maisins satur 3 g kolestilana.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Granulas

30 maisini
60 maisini
90 maisini

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS }

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Lielbritanija

| 12 REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

EU/1/12/804/014-016

13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

BindRen 3 g granulas
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MAISINS 2 G GRANULAM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

BindRen 2 g granulas
colestilan
Iekskigai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

4. SERIJAS NUMURS

Sér.

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

29

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MAISINS 3 G GRANULAM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

BindRen 3 g granulas
colestilan
Iekskigai lietoSanai

2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

4. SERIJAS NUMURS

Sér.

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

39

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE PUDELEM - 1 G APVALKOTAS TABLETES

1. ZALU NOSAUKUMS

BindRen 1 g apvalkotas tabletes
colestilan

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Katra apvalkota tablete satur 1 g kolestilana.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

45 apvalkotas tabletes.
99 apvalkotas tabletes.
198 apvalkotas tabletes.
270 apvalkotas tabletes.
297 apvalkotas tabletes.

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ciesi noslegta pudelg, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS }

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Lielbritanija

| 12 REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

EU/1/12/804/001-005

13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

BindRen 1 g tabletes
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE - APVALKOTAS TABLETES

1. ZALU NOSAUKUMS

BindRen 1 g apvalkotas tabletes
colestilan

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Katra apvalkota tablete satur 1 g kolestilana.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

45 apvalkotas tabletes.
99 apvalkotas tabletes.
198 apvalkotas tabletes.
270 apvalkotas tabletes.
297 apvalkotas tabletes.

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ciesi noslegta pudelg, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Lielbritanija

| 12 REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

EU/1/12/804/001-005

13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

42



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

BindRen 1 g apvalkotas tabletes
colestilan

vSTrn zalem tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ari uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

Kas ir BindRen un kadam noltikam tas lieto
Kas jazina pirms BindRen lietoSanas

Ka lietot BindRen

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat BindRen

Iepakojuma saturs un cita informacija

oL E

1. Kas ir BindRen un kidam noliikam tas lieto

BindRen satur aktivo vielu kolestilanu. To lieto, lai pazeminatu asins fosfora Iimeni pieaugusiem
pacientiem, kam veic dializi vajas nieru funkcijas del.

Par augstu fosfata Iimeni asinis (hiperfosfatémiju)

Ja JUsu nieres vairs nedarbojas pareizi, Jums var veikt dializi, kas aizvieto daudzas nieru funkcijas.
Jums ir arT ieteikts ieveérot Ipasu diétu, lai samazinatu to fosfora daudzumu, ko Jiisu kermenis uznem
no &diena. Dazreiz ar dializi un di€tu nepietiek, lai apturétu fosfora Iimena paaugstinasanos Jusu asinis
l1dz augstam Itmenim, ko Jusu arsts sauc par hiperfosfatémiju. Fosfora [imena noturésana Jusu asinis ir
svariga, lai saglabatu veselus kaulus un asinsvadus, noverstu adas niezi, acu sasarksanu, kaulu sapes
vai kaulu lizumus.

Ka BindRen darbojas

Kolestilans jusu gremoSanas trakta saistas ar fosforu no &diena, lai noverstu ta uzstksanos asinis.
Kolestilanam piesaistitais fosfors péc tam tiek izvadits no kermena ar féc€m. Tomer, kaut ar1 Jus
lietojat BindRen, Jums ir arT jaievero arsta ieteikta 1pasa dicta.

2.  Kas jazina pirms BindRen lietosanas

Nelietojiet BindRen
- ja Jums ir alergija pret kolestilanu vai kadu citu (6. sadala min&to) So zalu sastavdalu
- jaJums ir zarnu nosprostojums (aizsprostotas zarnas)

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms BindRen lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir kada no §Tm problémam:

- noriSanas problémas

- smagas kunga vai zarnu darbibas problémas, pieméram, aizciet§jums, ¢iilas kungi vai zarnas vai
hemoroidi, jo §Ts problémas var izraisit paaugstinatu, pieméram, zarnu asinosanas, risku
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- nesen veikta liela kunga vai zarnu operacija

- zultspiisla nosprostojums

- smagas aknu problémas

- krampyji

- nesens védera dobumu parklajosas membranas iekaisums (peritonits) slimibas vesturé
- ja Jums ir teikts, ka JGsu asinis ir zems albumina (olbaltumvielas) Iimenis

BindRen lietoSanas laika konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja uz Jums attiecas kaut kas no zemak

mingta:

- Jums ir aizciet€jums. Jusu arsts var véleties uzraudzit Jiisu zarnu funkciju, lai pamanitu
iespgjamas blakusparadibas (skatit 4. sadalu).

- Jums ir teikts, ka Jums ir slimiba, kas samazina zarnu sp&ju uzstkt uzturvielas (malabsorbcijas
sindroms), vai Jus arstg ar ta sauktajiem kumarina antikoagulantiem (pieméram, varfarinu). Jisu
arsts var veleties uzraudzit Jusu asinis un, iesp&jams, lugt Jis sakt lietot papildu vitaminus.

- Jums ir anomali zems kalcija [imenis asinis. BindRen nesatur kalciju un Jiisu arsts var Jums
nozimét papildu kalcija tabletes.

- Jums ir anomali augsts kalcija limenis asinis no parmerigas epitélijkermenisu aktivitates. Ar
BindRen vien nav iesp&jams arstét $o stlimibu un Jums janozimé citas zales.

Bérni un pusaudzi
BindRen drosiba un efektivitate, lietojot beérniem un pusaudziem vecuma Iidz 18 gadiem, Iidz §im nav
pieradita. BindRen nedrikst lietot beérni un pusaudzi.

Citas zales un BindRen

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, esat lietojis vai varétu lietot. Tas
ietver zales neregulara sirds ritma korekcijai (pieméram, digoksinu), augsta asinsspiediena
pazeminasanai (pieméram, enalaprila maleatu), pretkrampju zales (pieméram, valpojskabi, fenitoinu,
karbamazepinu, lamotriginu, okskarbazepinu, topiramatu, gabapentinu, vigabatrinu, zonisamidu un
levetiracetamu), levotiroksinu (lieto vairogdziedzera hormona tritkuma gadijuma) un oralos
pretapauglo$anas medikamentus (estrogénu, progestogeénu vai to kombinacijas tabletes), imansistému
nomacosas zales (pieméram, ciklosporinu, mikofenolata mofetilu, takrolimu). Tas jazina tapéc, ka
Jusu arsts var veleties uzraudzit Jusu veselibu, mainit BindRen vai citu Jiisu lietoto zalu devu, vai
ieteikt Jums nelietot BindRen un §Ts citas zales viena laika.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu but iestajusies
gritnieciba vai planojat griitniecibu, pirms Sos zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Ja Jums iestajas griitnieciba vai barojat bérnu ar kriiti, un Jasu arsts nolemj, ka Jums jaturpina
arst€Sanas ar BindRen, Jiis arsts var Jus lugt lietot vitaminu papildinajumus.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
BindRen neictekme vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
3. Ka lietot BindRen

Vienmer lietojiet $1s zales saskana ar arsta noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaic3jiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama sakuma deva ir 6-9 grami diena (pa 2-3 g tris reizes diena) kopa ar €dienu. Atkariba no
fosfora Itmena Jisu asinis, arsts var nolemt to palielinat Iidz kopg&jai dienas devai 15 g. Ja Jums nav
tris regularas maltites diena, [idzu, pastastiet to savam arstam.

Lietojiet BindRen iekskigi.

Ieteicams norft tabletes vesela veida kopa ar &dienu, uzdzerot nelielu tidens daudzumu.
Jusu arsts var ieteikt lietot kalciju, D vitamina papildinajumus vai citus vitaminus papildus BindRen.
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Ja Jas lietojat citas zales, arsts Jums pastastis, vai varat lietot §is citas zales vienlaikus ar BindRen, vai
Jums jalieto citas zales 1 stundu pirms vai 3 stundas péc BindRen lieto$anas. Jasu arsts var izlemt, ka
jaizmera citu lietoto zalu Itmenis asinis.

Ja esat lietojis BindRen vairak neka noteikts
Ja esat lietojis par daudz BindRen, pastastiet par to arstam vai farmaceitam.

Ja esat aizmirsis lietot BindRen
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Turpiniet lietot nakamo devu parastaja laika.

Ja partraucat lietot BindRen
Augsta fosfora Iimena asinTs arstéSana parasti prasa ilgu laiku. Ir svarigi, ka Jus turpinat lietot
BindRen tik ilgi, cik $1s zales ir nozZimégjis Juisu arsts, un ieverojat dictu.

Ja Jums ir v&l kadi jautajumi par $o zalu lictoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Visnopietnakas blakusparadibas ir kunga vai zarnu zemakas dalas asinoSana (retak). Tas var izpausties
ka svaigas vai izmainijusas asinis Jisu vémek]os, vai, ja tas nak no zarnu lejasgala, ka melnas feces
vai asins piejaukums Jusu feces.

Aizcietgjumu novero biezi un, ja Jis cieSat no pastaviga aizcietéjuma vai aizciet&jums pasliktinas,
ludzu, pastastiet par to savam arstam vai farmaceitam, jo ta var biit zarnu nosprostojuma pirma
pazime.

Pacientiem, kas lietoja BindRen, novéroja art §adas blakusparadibas:

Biezas (var ietekmét [idz 1 no 10 cilvékiem) blakusparadibas: slikta diiSa (nelabums), vemsana,
dedzinosa sajuta kungi, caureja, uzpiiSanas, védera un zarnu sapes, gazes, samazinata &stgriba un zems
kalcija ITmenis asinfs.

Retakas (var ietekmét 11dz 1 no 100 cilvekiem) blakusparadibas: zems asinsspiediens, vajums, slapes,
galvassapes, reibonis, drebuli, sausa mute, noriSanas griitibas, garSas izmainas, grémas, fecu
sacietésana, melnas féces, kunga vai zarnu ickaisums vai sapes, izmainas védera izejas ritma,
bezmiegs, nieze, sausa ada, izsitumi, natrene, niezo$i sarkani plankumi, asins uzkrasanas (hematoma),
pieméram, zem adas, locTtavu sapes, muguras sapes, ekstremitasu sapes, muskulu sapes vai spazmas,
paaugstinats paratiroida hormona (proteina) Iimenis asinis, paaugstinats zinamu lipidu un aknu enzimu
ITmenis asinis Un zems folata (vitamina) [imenis asinfs.

Retas (var ietekmét l1idz 1 no 1000 cilvékiem) blakusparadibas: zaru blokésana, zems K vitamina
limenis, sirds muskuli apgadajo$o art€riju nosprostojums un potisu vai ekstremitasu pietokums.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz
iesp€jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zino$anas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat BindRen

Uzglabat §1s zales be&rniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites, pudeles etiketes vai uz
blistera péc vardiem “Derigs Iidz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedéjo dienu.

Blisteri
Zalem nav vajadzigi Tpasi uzglabasanas apstakli.

Pudeles
Zalem nav vajadzigi Tpa$i temperatiiras uzglabaSanas apstakli. Uzglabat cieSi noslégta pudelg, lai
pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat vidi un noverst, ka zalém nejausi pieklist bérni.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko BindRen satur

Aktiva viela ir kolestilans.

Katra apvalkota tablete satur 1 g kolestilana.

Citas sastavdalas ir attirits idens, hidroksipropilceluloze, koloidals, beztidens silicija dioksids,
hidrogenéta ricinella, hipromeloze, taukskabju mono un digliceridu etikskabes esteri, polisorbats 80,
Sellaka, indigokarmina aluminija pigments (E132) un karnaubas vasks.

BindRen aré€jais izskats un iepakojums

BindRen tabletes ir baltas, ovalas formas, apvalkotas tabletes, kas viena pusé apdrukatas ar zilu
uzrakstu “BINDREN”. Tas tiek piegadatas blisteros vai pudel@s kastités ar 45, 99, 198, 270 vai
297 tabletém.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks
Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Lielbritanija

Razotajs

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Gottingen

Vacija

Lai iegiitu papildus informaciju par §Tm zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu.
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Vacija, Austrija

Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
Willstatterstr. 30

40549 Dusseldorf

Vacija

Tel.: +49 211 - 520 544 33

Fakss: +49 211 - 520 544 99

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

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Lielbritanija

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

medinfo@mt-pharma-eu.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu.
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

BindRen 2 g granulas
BindRen 3 g granulas
colestilan

vgim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

Kas ir BindRen un kadam noltkam tas lieto
Kas jazina pirms BindRen lietoSanas

Ka lietot BindRen

Iespgéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat BindRen

Iepakojuma saturs un cita informacija

ourLNE

1. Kas ir BindRen un kadam nolikam tas lieto

BindRen satur aktivo vielu kolestilanu. To lieto, lai pazeminatu asins fosfora ITmeni pieaugusiem
pacientiem, kam veic dializi vajas nieru funkcijas dg].

Par augstu fosfata Iimeni asinis (hiperfosfatémiju)

Ja Jusu nieres vairs nedarbojas pareizi, Jums var veikt dializi, kas aizvieto daudzas nieru funkcijas.
Jums ir arT ieteikts ieveérot Ipasu diétu, lai samazinatu to fosfora daudzumu, ko Jiisu kermenis uznem
no &diena. Dazreiz ar dializi un di€tu nepietiek, lai apturétu fosfora [imena paaugstinasanos Jiisu asinis
11dz augstam Itmenim, ko Jusu arsts sauc par hiperfosfatémiju. Fosfora [imena noturé$ana Jusu asinis ir
svariga, lai saglabatu veselus kaulus un asinsvadus, noverstu adas niezi, acu sasarksSanu, kaulu sapes
vai kaulu lazumus.

Ka BindRen darbojas

Kolestilans jiisu gremosanas trakta saistas ar fosforu no &diena, lai noverstu ta uzstksanos asinis.
Kolestilanam piesaistitais fosfors p&c tam tiek izvadits no kermena ar fece@m. Tomer, kaut ar1 Jus
lietojat BindRen, Jums ir arT jaievero arsta ieteikta 1pasa diéta.

2. Kas jazina pirms BindRen lietoSanas

Nelietojiet BindRen

- ja Jums ir alergija pret kolestilanu vai kadu citu (6. sadala mingto) $o zalu sastavdalu
- ja Jums ir zarnu nosprostojums (aizsprostotas zarnas)

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms BindRen lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir kada no §Tm problémam:
- noriSanas problémas
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- smagas kunga vai zarnu darbibas problémas, pieméram, aizcietéjums, ¢tlas kungi vai zarnas vai
hemoroidi, jo §1s problémas var izraisit paaugstinatu, pieméram, zarnu asino$anas, risku

- nesen veikta liela kunga vai zarnu operacija

- zultspiisla nosprostojums

- smagas aknu problémas

- krampyji

- nesens védera dobumu parklajosas membranas iekaisums (peritonits) slimibas vesturé

- ja Jums ir teikts, ka Jtisu asinis ir zems albumina (olbaltumvielas) Iimenis

BindRen lietosanas laika konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja uz Jums attiecas kaut kas no zemak

minéta:

- Jums ir aizciet€jums. Jusu arsts var véleties uzraudzit Jiisu zarnu funkciju, lai pamanitu
iespgjamas blakusparadibas (skatit 4. sadalu).

- Jums ir teikts, ka Jums ir slimiba, kas samazina zarnu sp&ju uzstkt uzturvielas (malabsorbcijas
sindroms), vai JUs arste ar ta sauktajiem kumarina antikoagulantiem (pieméram, varfarinu). Jisu
arsts var veleties uzraudzit JUsu asinis un, iesp&jams, liigt Jus sakt lietot papildu vitaminus.

- Jums ir anomali zems kalcija [imenis asinis. BindRen nesatur kalciju un Jiisu arsts var Jums
nozimét papildu kalcija tabletes.

- Jums ir anomali augsts kalcija ITmenis asinis no parmerigas epitélijkermenisu aktivitates. Ar
BindRen vien nav iesp&jams arstét So stlimibu un Jums janozime citas zales.

Bérni un pusaudzi
BindRen drosiba un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, lidz Sim nav
pieradita. BindRen nedrikst lietot bérni un pusaudzi.

Citas zales un BindRen

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, esat lietojis vai varétu lietot. Tas
ietver zales neregulara sirds ritma korekcijai (pieméram, digoksinu), augsta asinsspiediena
pazeminasanai (pieméram, enalaprila maleatu), pretkrampju zales (piem&ram, valpojskabi, fenitoinu,
karbamazepinu, lamotriginu, okskarbazepinu, topiramatu, gabapentinu, vigabatrinu, zonisamidu un
levetiracetamu), levotirokstu (lieto vairogdziedzera hormona tritkuma gadijuma) un oralos
pretapauglosanas medikamentus (estrogénu, progestogénu vai to kombinacijas tabletes), imtinsistému
nomacosas zales (pieméram, ciklospormu, mikofenolata mofetilu, takrolimu). Tas jazina tapéc, ka
Jusu arsts var veleties uzraudzit Jisu veselibu, mainit BindRen vai citu Jusu lietoto zalu devu, vai
ieteikt Jums nelietot BindRen un §Ts citas zales viena laika.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu bt iestajusies
gritnieciba vai planojat griitniecibu, pirms Sos zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Ja Jums iestajas griitnieciba vai barojat bérnu ar kriiti, un Jisu arsts nolemj, ka Jums jaturpina
arst€Sanas ar BindRen, Jis arsts var Jas lugt lietot vitaminu papildinajumus.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
BindRen neietekme vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
3. Ka lietot BindRen

Vienmer lietojiet $1s zales saskana ar arsta noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama sakuma deva ir 6-9 grami diena (pa 2-3 g trs reizes diena) kopa ar €dienu. Atkariba no
fosfora Iimena Jusu asinis, arsts var nolemt to palielinat Iidz kopgjai dienas devai 15 g. Ja Jums nav

tris regularas maltites diena, ltidzu, pastastiet to savam arstam.

Lietojiet BindRen iekskigi.
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Ieteicams lietot BindRen granulas ka vienu devu no maisina, uzdzerot nelielu tidens daudzumu.
Tomgr, ja JUs nevarat norit visa maisina saturu uzreiz, Jis varat sadalit maisina devu mazakas porcijas.

Jusu arsts var ieteikt lietot kalciju, D vitamina papildinajumus vai citus vitaminus papildus BindRen.

Ja Jus lietojat citas zales, arsts Jums pastastis, vai varat lictot §Ts citas zales vienlaikus ar BindRen, vai
Jums jalieto citas zales 1 stundu pirms vai 3 stundas péc BindRen lietosanas. Jusu arsts var izlemt, ka
jaizméra citu lietoto zalu limenis asinis.

Ja esat lietojis BindRen vairak neka noteikts
Ja esat lietojis par daudz BindRen, pastastiet par to arstam vai farmaceitam.

Ja esat aizmirsis lietot BindRen
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Turpiniet lietot nakamo devu parastaja laika.

Ja partraucat lietot BindRen
Augsta fosfora ITmena asinis arst€Sana parasti prasa ilgu laiku. Ir svarigi, ka Jis turpinat lictot
BindRen tik ilgi, cik $Ts zales ir nozZim&jis Jisu arsts, un ieverojat dictu.

Ja Jums ir vel kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.

Visnopietnakas blakusparadibas ir kunga vai zarnu zemakas dalas asino$ana (retak). Tas var izpausties
ka svaigas vai izmainijusas asinis Jiisu vémeklos, vai, ja tas nak no zarnu lejasgala, ka melnas feces
vai asins piejaukums Jusu feces.

Aizcietgjumu novero biezi un, ja Jiis cieSat no pastaviga aizcietejuma vai aizciet€jums pasliktinas,
ladzu, pastastiet par to savam arstam vai farmaceitam, jo ta var biit zarnu nosprostojuma pirma
pazime.

Pacientiem, kas lietoja BindRen, novéroja art $adas blakusparadibas:

Biezas (var ietekmet [idz 1 no 10 cilv€kiem) blakusparadibas: slikta dusa (nelabums), vemsana,
dedzinosa sajuta kungi, caureja, uzpti$anas, védera un zarnu sapes, gazes, samazinata &stgriba un zems
kalcija Itmenis asinis.

Retakas (var ietekmé&t 11dz 1 no 100 cilveékiem) blakusparadibas: zems asinsspiediens, vajums, slapes,
galvassapes, reibonis, drebuli, sausa mute, noriSanas griitibas, garSas izmainas, grémas, fécu
sacieté$ana, melnas féces, kunga vai zarnu iekaisums vai sapes, izmainas védera izejas ritma,
bezmiegs, nieze, sausa ada, izsitumi, natrene, niezosi sarkani plankumi, asins uzkrasanas (hematoma),
pieméram, zem adas, locitavu sapes, muguras sapes, ekstremitasu sapes, muskulu sapes vai spazmas,
paaugstinats paratiroida hormona (protetna) [imenis asinis, paaugstinats zinamu lipidu un aknu enzimu
Itmenis asinis un zems folata (vitamina) limenis asinis.

Retas (var ietekmét [idz 1 no 1000 cilvékiem) blakusparadibas: zaru blok&Sana, zems K vitamina
ltmenis, sirds muskuli apgadajoso arteriju nosprostojums un potisu vai ekstremitasu pietikums.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.
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5. Ka uzglabat BindRen
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz maisina, pudeles etiketes vai uz
blistera pec vardiem “Derigs Iidz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Sim zalém nav vajadzigi Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat vidi un noverst, ka zalem nejausi pieklast berni.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko BindRen satur

Aktiva viela ir kolestilans.
BindRen 2 g granulas: katrs maisin$ satur 2 g kolestilana.
BindRen 3 g granulas: katrs maisin$ satur 3 g kolestilana.

Citas sastavdalas ir: attirits tdens, hidroksipropilceluloze, koloidals, beziidens silicija dioksids,
hidrogenéta ricinella, etilceluloze, hipromeloze, makrogols 8000, trietilcitrats, titana dioksids, talks,
cetanols un natrija laurilsulfats.

BindRen argjais izskats un iepakojums

BindRen granulas ir baltas, cilindriskas granulas. Tas tick piegadatas 2 g vai 3 g maisinos kastit¢ ar
30, 60 vai 90 maisiniem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Lielbritanija

Razotajs

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Gottingen

Vacija

Lai ieglitu papildus informaciju par §Tm zalém, ltidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka
vietgjo parstavniecibu.
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Vacija, Austrija

Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
Willstatterstr. 30

40549 Dusseldorf

Vacija

Tel.: +49 211 - 520 544 33

Fakss: +49 211 - 520 544 99

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

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Lielbritanija

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

medinfo@mt-pharma-eu.com

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu.
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