


vgim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Fexeric 1 g apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra apvalkota tablete satur 1 g dzelzs(l1l) citrata komplekso savienojumu (ferric citrate coordination
complex) (kas atbilst 210 mg dzelzs(I11)).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:

Katra apvalkota tablete satur saulrieta dzelteno FCF (E110) (0,99 mg) un aliira sarkano AC (E129)
(0,70 mg).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Apvalkota tablete.

Persiku krasas, ovalas formas, apvalkota tablete ar iespiedumu “KX52”. Tabletes ir 19 mm garas,
7,2 mm biezas un 10 mm platas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Zales Fexeric ir indicétas hiperfosfatémijas kontrolei pieaugusiem pacientiem ar hronisku nieru
slimibu (HNYS).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Sakumdeva

Fexeric icteicama sakumdeva ir 3 lidz 6 g (3 1idz 6 tabletes) diena, nemot véra fosfora limeni seruma.

HNS pacientiem, kuriem netiek veikta dialize, ir nepiecieS§ama zemaka sakumdeva — 3 ¢ (3 tabletes)
diena.

Fexeric ir jalieto dalitas devas talitgji péc dienas édienreizém vai to laika.

Pacientiem, kuri ieprieks ir lietojusi citas fosfatu saistvielas, parejot uzFexeric, ta lietosana jasak ar 3
lidz 6 g (3 11idz 6 tabletes) diena.

Pacientiem, kuri lieto §1s zales, ir jaievéro noziméta di€ta ar zemu fosfata saturu.



Devas titrésana

Fosfora koncentracija seruma ir jauzrauga 2 1idz 4 nedélas p&c Fexericlieto$anas saksanas vai péc
Fexeric devas mainas, un péc tam jauzrauga aptuveni ik p&c 2-3 ménesiem, ja stavoklis ir stabils.
Devu var palielinat vai samazinat par 1 1idz 2 g (1 1idz 2 tabletém) diena ar 2- Iidz 4-ned€lu
intervaliem atbilstosi tam, ka nepiecieSams, lai uzturétu fosfora limeni serumaieteicamaja mérka
Itmeni, maksimali lidz 12 g (12 tabletes) diena.

HNS pacientiem, kuriem netiek veikta dialize, ir pieejami ierobeZoti dati par devam, kas parsniedz 9 g
(9 tabletes) diena; tapéc $ai populacijai devas, kas parsniedz 9 g/diena, ir jalieto ar piesardzibu.

Ja fosfora Iimenis seruma ir < 3 mg/dl, uz laiku japartrauc lietot Fexeric un jaatsakar zemako devu,
l1dz fosfora limenis seruma atkal ir mérka diapazona.

Arstgjot ar Fexeric, var paaugstinaties dzelzs krajumi, it Tpasi pacientiem, kuri vienlaikus intravenozi
sanem dzelzs terapiju. Ja feritina Iimenis seruma parsniedz 800 ng/ml, Fexeric lietoSana iruz laiku
japartrauc (skatit 4.4. apakSpunktu).

DroSuma dati ilgtermina ir pieejami tikai par pacientiem, kuriem neveic dializi vai vei€¢ peritonealo
dializi (PD) (skatit 5.1. apakSpunktu).

Pediatriska populdcija

Fexeric drosums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma no 0 lidz 18.gadiem, 11dz Sim nav pieradita.
Dati nav pieejami.

Vecaka gadagajuma pacienti

Zales Fexeric ir dotas vairak neka 400 pacientiem 265 gadiem pétijumos, kuros deva tika titréta, lai
sasniegtu mérka fosfora ITmeni seruma. Vecaka gada’'gajuma pacienti tika arsteti atbilstosi ieteiktajai
devu shémai bez jebkadam bazam par droSumu. Pieredze no kliniskiem p&tijumiem pacientiem, kuri
vecaki par 75 gadiem, ir ierobeZota.

Aknu darbibas traucejumi

Pieredze no klmiskiem p&tijumiem pacientiem ar aknu darbibas traucgumiem ir ierobeZota. Netiek
uzskatits, ka devu samazinajums ir nepiecieSams, bet pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem ir
jauzsak terapija ar mazaku sakumdevu, 3 g (3 tabletes) diena (skatit 5.1. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai. Tabletes janorij veselas.
Pacientiemir jalieto Fexeric &dienreizu laika vai talitgji pec tam. Kopgja dienas deva ir jasadala starp
dienas edienreizeém.

4.3.. Kontrindikacijas

= Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
= Hipofosfatémija

= Akfivi smagi kunga-zarnu trakta trauc&jumi (piemeéram, kunga-zarnu trakta asinoSana)

= Hemohromatoze vai laboratorijas parbaudes, kas uzrada iespgjamo hemohromatozi

= (Citi pastiprinatas dzelzs uzkrasanas (primarie vai sekundarie) sindromi



4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Dzelzs raditaju kontrole

Lietojot zales Fexeric, ir novérots feritina un transferina piesatinajuma (7SAT- transferrin saturation)
paaugstinajums.STs zales drikst lietot tikai tad, ja nepastav pastiprinatas dzelzs uzkraganas sindromi,
un piesardzigi tad, ja feritina [imenis seruma paaugstinas virs 500 ng/ml. Ja feritina Iimenis seruma
parsniedz 800 ng/ml, Fexeric liectoana ir uz laiku japartrauc. Ievérojami paaugstinatu feritina
Iimeninovéroja pasi tad, kad dzelzs tika vienlaikus ievadits intravenozi.

Visiem pacientiem, kuri lieto §Ts zales, vismaz reizi ceturksni ir janosaka dzelzs daudzuma raditaji
seruma (feritina un 7SAT limenis seruma). Feritina un 754 Tlimenis seruma palielinas p&c dzelzs
intravenozas ievadiSanas, tap&c asins paraugi dzelzs uzkraSanas raditaju noteikSanai ir janemlaika, kas
ir piemérots, lai atspogulotu dzelzs ITmeni pacienta organisma pec intravenozas dzelzs devas
ievadiSanas, nemot veéra izmantotas zales, ievadito dzelzs daudzumu un devu biezumu, bet minimali

7 dienas péc intravenozas dzelzs devas ievadisanas.

Pacienti, kuri tiek arstéti ar Fexeric, nedrikst vienlaikus sanemt terapiju ar citam iekskigi lietojamam
dzelzi saturo$am zalem.

Lietojot $1s zales, ir novérota samazinata intravenoza dzelzs un eritropoézi stimul&josu Iidzeklu (ESL)
lietoSana. Tap&c pacientiem var biit nepiecieSama intravenoza dzelzsun/vai'ESL samazinaSana vai

partrauksana.

Iekaisiga zarnu slimiba

Pacienti ar aktivu, simptomatisku iekaisigu zarnu slimibu netika ieklauti kliniskajos p&tijumos. Zales
Fexeric drikst lietot Siem pacientiem tikai p&c rupigas ieguvuma/riska novertésanas.

Vispargji

Katra 1 g apvalkota tablete satur saulrieta dzelteno FCF (E110) (0,99 mg) un aliira sarkano AC (E129)
(0,70 mg), kas var izraisit alergisku reakciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un/citi mijiedarbibas veidi

Citu zalu ietekme uz Fexeric

Rezultatos no apaksgrupas analiz€ém galvenaja kliniskaja petijuma dializes pacientiemir uzradits, ka
biezi lidztekus izrakstito zalu (fluorhinolonu, tetraciklinu, protonu stiknu inhibitoru, tiroido hormonu,
sertralina, D vitamTna; varfarina, acetilsalicilskabes) vienlaiciga lietoSana HNS pacientiem neietekmé
Fexeric spgju samazinat fosfora limeni seruma.

Fexericietekme uz citam zalem

Ta ka ir.zinams, ka citrats palielina aluminija absorbciju, ir jaizvairas no aluminija bazes
savienojumiem, kamér pacienti sanem Fexeric.

Arstgjot ar Fexeric, var paaugstinaties dzelzs krajumi, it Tpasi pacientiem, kuri vienlaikus intravenozi
sanem dzelzs terapiju. Pacientiem, kuriem ir paaugstinats feritina [imenis un kuri intravenozi sanem
dzelzi, var but jasamazina intravenozas dzelzs terapijas deva vai japartrauc §T terapija.

Lietojot Fexeric, ir novérots ESA samazinajums. Tapéc pacientiem var biit jasamazina ESA deva.
Zalu mijiedarbibas pétijumos veseliem virieSiem un sievieteém Fexeric samazinaja lidztekus ievadita

ciprofloksacina (ka noteikts ar laukumu zem Iiknes (AUC)) biopieejamibu par aptuveni 45%. Tomér,
lietojot Fexeric un ciprofloksacinu ar 2 stundu intervalu, mijiedarbiba netika novérota. Tapéc



ciprofloksacinu nedrikst lietot vienlaikus ar Fexeric, bet gan 2 stundas pirms vai pec Fexeric
lietoSanas. Fexeric nemainija $adu zalu biopieejamibu, ja tas lictoja vienlaikus ar Fexeric:
klopidogrels, digoksins, diltiazéms, glimepirids, losartans.

In vitro pétijumos konkrétas antibiotikas (doksiciklins, cefdinirs), antikonvulsanti (natrija valproats),
antidepresanti (sertralina HCI), bifosfonati (natrija alendronats), pretparkinsonisma lidzekli (levodopa)
un imainsupresanti (metotreksats) uzradija potencialu mijiedarboties ar Fexeric: jebkuras no §im zaleém
vai Citas zales, kuram ir potencials mijiedarboties ar Fexeric, ir jalieto vismaz 2 stundas pirms vai péc
Fexeric lieto3anas.

Ta ka ir zinams, ka dzelzs bazi saturoSas zales samazina levotiroksina (tirokstna) absorbciju, arstiemvir
jaapsverpiemérotu markieru vai kliniskas efektivitates pazimju uzraudzisana, ja $is zales tiek lietotas
vienlaikus ar Fexeric.

Lai gan zalu mijiedarbibas potencials liekas zems, vienlaicigai terapijai ar zalem, kam ir Saurs
terapeitiskais diapazons, kliniska ietekme/nevélamas blakusparadibas ir jauzrauga, sakot lietot Fexeric
vai lidztekus zales vai pielagojot to devu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Gritnieciba un sievietes reproduktiva vecuma

Nav datu par dzelzs citrata kompleksa savienojuma lietoSanu griitniec€m. Dzivnieku petijumi nav
pietickami, lai noteiktu reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Fexeric lietoSana nav
ieteicama griitniecem un sievietém reproduktiva vecuma, kas nelieto kontracepcijas Iidzeklus.

BarosSana ar kruiti

Nav zinams, vai dzelzs citrata kompleksais savienojums/metaboliti izdalas cilvéka piena. Nevar izslegt
risku jaundzimusajiem/zidainiem. L€mums partraukt zidiSanu vai partraukt terapiju/atturéties no
terapijas ar Fexeric, japienem izvertgjot kriits barosanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas
sievietei.

Fertilitate

Nav pieejami dati par Fexeric potencialo ietekmi uz fertilitati.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Fexeric neietekmg spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak noraditas nevélamas blakusparadibas no dializes atkarigiem hroniskas nieru slimibas (HNS
5D) pacientiem terapijas laika bija v@dera izejas krasas izmainas un caureja, kas bija attiecigi 18% un
13% pacientu. Sis nevélamas blakusparadibas ir raksturigas dzelzi saturo$am zalém un izzid ar laiku,
turpinot lietot zales. Visas nopietnas nevélamas blakusparadibas bija saistitas ar kunga-zarnu traktu
(sapes védera, aizcietéjums, caureja, gastrits, erozivs gastrits un hemateméze). Sis nopietnas
nevelamas blakusparadibas bija retakas (mazak neka 1 no 100 pacientiem), un par katru no tam zinoja
0,2% (1/557) HNS 5D pacientu, kuri sanéma Fexeric.

Visbiezak noraditas nevélamas blakusparadibas no dializes neatkarigiem hroniskas nieru slimibas
(HNS ND) pacientiem terapijas laika bija v&dera izejas krasas izmainas, aizciet€jums un caureja, kas
bija attiecigi 27%, 13% un 11% pacientu. Neviena no 204. p&tijuma noraditajam nevélamajam
blakusparadibam netika uzskatita par iesp&jami saistitu ar Fexeric. Citos ar dializi nesaistitos



pétijumos kopuma 3 noraditas nopietnas nevélamas blakusparadibas 2 pacientiem bija saistitas ar
kunga-zarnu traktu (kunga-zarnu trakta ¢tila, kunga polipi un resnas zarnas polipi).

Lietojot zales Fexeric, ir novérots feritina un 7SA7 paaugstinajums virs droSuma robezvertibam.

Blakusparadibu saraksts tabulas veida

Fexeric drosums hiperfosfatémijas arstéSanai ir pétits 18 kliniskos pétijumos, kuros kopa tika iesaistiti
1388 HNS 5D pacienti ar terapijas ilgumu lidz 2 gadiem un 145 HNS ND pacienti ar terapijas ilgumu
no 12 nedélam Iidz 1 gadam.

HNS 5D pacientiem droS§uma primarais novert&jums ir balstits uz datu integréto analizi no

4 petijumiem, kuros iesaistiti 557 HNS 5D pacienti, kuri arstéti ar Fexeric Iidz 1 gadam. HNS ND
pacientiem droSuma primarais novertgjums ir balstits uz galvena pétijuma (204. pétijuma) datiem, kura
75 pacienti tika arstéti ar Fexeric 12 nedg€las. Nevélamas blakusparadibas, kas noraditas HNS 5D un
HNS ND pacientiem, ir noraditas attiecigi 1. tabula un 2. tabula. Nevélamo blakusparadibu biezums ir
noteiktssadi: loti biezi (> 1/10), bieZi (no > 1/100 lidz < 1/10), retak (no > 1/1000 lidz < 1/100), reti
(no >1/10 000 lidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000).

1. tabula. Nevélamas blakusparadibas, kas novérotas kliniskajos pétijumos, kuros zales Fexeric
tika ievaditas HNS 5D pacientiem, kuriem tika veikta hemodialize vai peritoneala

dialize.
MedDRA organu sistemu klasifikacija Blakusparadiba
Infekcijas un infestacijas
Retak: Bronhits
Vielmainas un uztures traucéjumi
Retak: Apetites tritkums, hiperkaliemija, hipofosfatémija,

paliclinata apetite

Nervu sistemas traucejumi

Retak: Reibonis, galvassapes
Sirds funkcijas traucejumi

Retak: Sirdsklauves, aizdusa
Asinsvadu sistémas traucéjumi

Retak: Laundabiga hipertensija

Elposanas sistémas traucéjumi, krasu kurvja
un videnes slimibas

Retak: Plausu tuiska, smaga elpoSana

Kunga—zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi: Caureja, bezkrasainas feces

BieZi: Sapes/diskomforts védera/védera uzpisanas,
aizciet&jums, slikta dusas, vemSana

Retak: Patologiskas féces, zarnu kustibu neregularitate,

sausa mute, garSas izmainas, dispepsija, gazu
uzkrasanas, biezas zarnu kustibas, gastrits, erozivs
gastrits, gastroezofageala atvilna slimiba,
hemateméze, peptiska Ciila

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak: Nieze, izsitumi
Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi
Retak: Urina nesaturéSana

Visparéji traucejumi un reakcijas
ievadiSanas vieta

Retak: Sapes, slapes




Izmekléjumi

Retak: Patologiski troksni elpojot, palielinats feritina
Iimenis seruma, palielinats transferina
piesatinajums, palielinata masa

Traumas, saindé$anas un ar manipulacijam
saistitas komplikacijas

Retak: Muskulu traumas

2. tabula. Nevélamas blakusparadibas, kas novérotas kliniskajos pétijumos, kuros zales Fexeric
tika ievaditas HNS ND pacientiem.

MedDRA organu sistému klasifikacija Blakusparadiba

Vielmainas un uztures traucejumi

BieZi: Hipofosfatémija

Kunga—zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi: Caureja, aizcCieté&jums, bezkrasainasfeces

Biezi: Sapes/diskomforts védera, slikta-«dusa, vemsana,
hemoroidi, hematoh&zija, feces arglotam ,
dispepsija, gazu uzkra§anas, sausa mute

ZinoS8ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zaluregistracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas,aprupessspecialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot Vapielikumamingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Dati par Fexeric pardozesanu cilvékiem nav pieejami. Pacientiem ar HNSmaksimala pétita deva bija
12 g (12 tabletes) Fexeric diena.

Dzelzs pardozesana ir bistama, it Tpasi berniem, un ir nepiecieSama tiilitja riciba. Akiitas dzelzs
pardozéSanas simptomi ir vems$ana;, caureja, sapes védera, aizkaitinamiba un miegainiba. Ja ir zinams,
ka kads ir netisi vai tisi norijis parmerigiielu Fexeric devu, vai ir aizdomas par to, ir jaapsver tilitéja
mediciniska palidziba.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales hiperkali€mijas un hiperfosfat€mijas arstésanai
ATK keds: VO3AEO08

Darbibasimehanisms

Sis zales satur dzelzs citrata komplekso savienojumu ka aktivo vielu. Dzelzs komponents reagé ar
uztura fosfatu kunga-zarnu (KZ) trakta un nogulsné fosfatu ka dzelzs fosfatu. Sis savienojums ir
neskistoss un izdalas izkarnijumos, samazinot fosfata daudzumu, kas tiek absorb&ts no KZ trakta.
Saistot fosfatu KZ trakta un samazinot absorbciju, Fexeric samazina fosfora Iimeni seruma. P&c
absorbcijas citrats ar audiem tiek parveidots bikarbonata.

Kliniska efektivitate

Fexeric spgja kontrol&t fosfora Itmeni HNS pacienta organisma seruma tika galvenokart novérteta
viena ilgtermina, galvena III fazes p&tijuma (304. p&tijuma) NHS 5D pacientiem un viena galvena




Il fazes, 12 ned&lu, placebo kontroléta petijuma (204. petijums) HNS ND pacientiem ar anémiju. Abi
pétijumi tika veikti Ziemelamerikas un/vai Azijas pacientiem.

Ka sekundarais merka kriterijs dializes pacientiem un otrs primarais mérka kriterijs pacientiem,
kuriem netiek veikta dialize, Fexeric sp&ja palielinat dzelzs krajumus ari tika noverteta.

letekme uz fosfora hemostazi

- v

304. galvenaja dializes pétijuma péc 2-ned€lu pilnigas attirisanas perioda 441 HNS 5D pacients ar
hiperfosfatémiju tika randomizeti Fexeric (n = 292) vai aktivas kontroles (sevelaméra karbonats un/vai
kalcija acetats; n = 149) sanemsanai atklata p&tjjuma 52 nedglas. Fexeric sakumdeva bija

6 tabletes/diena (6 g/diend) dalitas devas edienreizu laika. Aktivas kontroles sakumdeva bija pacienta

— =

deva pirms pilnigas attiriSanasperioda.

Fosfata saistvielas deva tika titréta tada daudzuma, kads nepiecieSams, lai uzturétu fosfora limeni
seruma diapazona no 3,5 1idz 5,5 mg/dl Iidz maksimali 12 g/diena. 12. ned¢la tika konstat&ta
lidzvertiga efektivitate sevelaméra karbonatam. Péc 52-ned¢€lu aktivas kontroles perioda pabeigsanas
pacienti bija tiesigi uzsakt 4-nedélu placebo kontrol&to periodu, kura vini tika atkartoti randomizeti
sanemt Fexeric (n = 96) vai placebo (n = 96).

P&c 12 nedelu arstéSanas vid&jas (= SN) izmainas fosfora liment serumane-sakotngja stavokla bija
—2,02 + 2,0 mg/dl zalem Fexeric un —2,21 + 2,18 mg/dl sevelaméra karbonatam,uzradot Fexeric
lidzvertigu efektivitati sevelame@ram. Vispariga 52-nedelu aktivas kontroles perioda fosfora Itmena
samazinajums seruma (aptuveni 2,0 mg/dl p&c Iidz 2 ned&lu izdali§anas periodam) un to pacientu
procentualais skaits, kuri sasniedz un uztur fosfora limeni seruma < 5,5:mg/dl (aptuveni 62%), bija
salidzinams gan ar Fexeric, gan aktivas kontroles grupam (3. tabula). Turpmako 4-ned&lu placebo
kontroléta perioda fosfora Iimenis seruma saglabajas stabils pacientiem, kuri sanéma Fexeric (vidgjais
samazinajums 0,24 mg/dl), bet pacientiem, kuri sanéma placebo, vid€jais paaugstinajums bija 1,79
mg/dl (p < 0,0001 arsteéSanas metozu atskiribai).

204. galvenaja ar dializi nesaistitaja petijuma kopuma 148 HNS ND pacienti ar hiperfosfatémiju un
dzelzs deficita anémiju sanéma arstéSanu ar pétijuma zalém; apzinatas arstéSanas populacija bija
141 pacients (Fexeric: 72 pacienti; placebo: 69 pacienti). Fexeric sakumdeva bija 3 tabletes diena
(3 g/diend) dalitas devas &dienreizés un tika pielagota péc nepiecieSamibas 1idz maksimalajai

12 g/diena, lai uzturétu fosfora limeni seruma no 3,0 lidz 3,5 mg/dl.

12 nedglu arst€sanas perioda pacientiem, kuri arstéti ar Fexeric, bija ievérojams samazinajums fosfora
ItmenT seruma salidzinajuma ar placebo grupu (p<0,001 arstésanas metozu atskiribai) (3. tabula).
Fosfora izdaliSanas urina un FGF-23 ari ievérojami samazinajas relativi bazlinijai HNS ND pacientos,
kur tiek arsteti ar Fexeric, salidzinajuma ar pacientiem, kuri tika arstéti ar placebo.



3. tabula. Efektivitates raditaju kopsavilkums fosfora hemostazei 304. pétijjuma 12. nedélai un
52. nedélai (HNS 5D) un 204. pétijuma 12. nedélai (HNS ND)

304. pétijums (HNS 5D) 204. petijjums (HNS ND)
Aktiva

Fexeric kontrole Fexeric Placebo
Raditajs N =281 N =146 N=72 N =69
Fosfora bazlmija seruma

7,41+16 7,56 +1,7 45+0,61 4,7+ 0,60

(vidgji £ SN, mg/dl)
Fosfora Iimena seruma -222+21
maina n_o_lgazhmjas 2202420 (—2.2_1 * 2.2 -07+061 0,3+074
12. nedéla tikai
(vidgji £ SN, mg/dl) sevelam&ram)
Fosfora Iimena seruma
maina no bazlinijas 203+20 | 21823 NP
52. nedela
(vid&ji = SN, mg/dl)
Fosfora Iimena seruma
reag€taju proporcija 60,9* 63,7* 69,4 27,5
12. nedela (%)
Fosfora Iimena seruma
reag€taju proporcija 62,3* 63,0* NP
52. nedela (%)

S Primarais kritérijs 304. p&tijuma; otrs primarais kriterijs 204. p&tijuma.

*To pacientu proporcija, kam tiek sasniegts fosfora Iimenis seruma < 5,5 mg/dl HNS 5D pacientiem.
**T0 pacientu proporcija, kam tiek sasniegts fosfora Ilimenis seruma < 4,0 mg/dl HNS ND pacientiem.
NP: nav piemérojams; SN:standarta novirze

letekme uz dzelzs hemostazi

304. galvenaja dializes p&tijuma HNS 5D pacientiem, kuri tiek arstéti ar Fexeric, salidzinajuma ar
pacientiem, kuri arstéti ar aktivokontroli, bija ievérojami augstaks ferittna un 7SAT limena
paaugstinajums p&c 52 arsteéSanas nedelam (4. tabula), un ieveérojami zemaka kumulativa intravenoza
dzelzs deva (96 salidzinajumaar 149 mg/menesi) un ESA deva (7713 salidzinajuma ar

9183 IU/nedela) taja pasa perioda. 52-ned€lu arstéSanas perioda hemoglobins palika relativi stabils
Fexeric grupa salidzinajuma ar aktivas kontroles grupu (4. tabula).

204. galvenaja ar dializi nesaistitaja petijuma HNS ND pacientiem, kuri arstéti ar Fexeric, bija
ievérojams 7SAT, feritina un hemoglobina Itmena palielingjums seruma salidzinajuma ar placebo
grupu pée¢ 12 ned€lu arstésanas (p<0,001 arstésanas atskiribai katram parametram) (4. tabula).




4. tabula. Dzelzs hemostazes rezultatu kopsavilkums 304. pétijuma 12. nedélai un 52. nedélai
(HNS 5D) 204. pétijuma 12. nedélai (HNS ND)

304. pétijums (HNS 5D)

204. petijums (HNS ND)

Fexeric Aktiva kontrole Fexeric Placebo

Raditajs N =281 N = 146 N=72 N =69
Bazlmijas 7SAT

31,3+11,2 30,8 +11,6 216+7,4 21,0+8,3
(vid&ji + SN, %)
TSAT maina no bazlinijas
12. nedala® 8,8 18,3 0,5+158 10,2+ 12,5 -1,0+7,0
(vid&ji = SN, %)
TSAT maina no bazlinijas
52. nedela 7,9+18,3 -1,0+ 149 NP
(vidgji + SN, %)
Bazlinijas feritins

e 592,8 £292,9 609,5 + 307,7 115,8 +83,1 110+ 80,9

(vidgji = SN, ng/ml)
Feritina maina no
bazlinijas 12. nedela 162,7 £ 284,3 44,0 +270,4 73,5%76,2 4,4 +475
(vidgji = SN, ng/ml)
Feritina maina no
bazlinijas 52. nedela 302,1 +433,7 22,4+3740 NP
(vidgji = SN, ng/ml)
Proporcija ar feritinu o o
> 500 ng/ml bazliija 166 (59.1%) 87,(59.6%) 0 0
Proporcija ar feritinu o o 0
> 500 ng/ml 12. nedzla 174 (61,9%) 86 (58,9%) 3 (4,2%) 0
Proporcija ar feritinu ) o
> 500 ng/ml 52. nedela 1601(56.9%) 63 (43,2%) NP
Bazlmijas Hgb

1161+1.24 11,71 +1,26 10,5+0,81 106+11
(vidgji = SN, g/dl)
Hgb maina no bazlinijas
12. nedela 0,19 +1,41 -0,19+ 1,53 0,4 +0,75 -0,2+0,91
(vid&ji = SN, g/dl)
Hgb maina no bazlinijas
52. nedela -0,20+£ 1,34 -0,55+ 1,59 NP

(vidgji£SN, g/dl)

® Otrs primarais kritérijs 204. p&tijuma.
Visi citi radit3ji bija sekundarie vai pétniecibas kritériji divos pétijumos.
Hgb: hemoglobins; NP: nav piem&rojams; SN: standarta novirze; TSAT: transferina piesatinajums

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentra atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus ar Fexeric viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaks$grupas ar hronisku nieru slimibu saistitas hiperfosfatémijas arstéSanai
(informaciju par licto$anu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).
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Aknu darbibas traucéjumi

67 (12%) pacientiem no 557 pacientiem, kuri sanéma Fexeric kopg€ja drosuma populacija, bija aknu
disfunkcija bazlinija. Sie pacienti tika arstéti atbilstosi ieteiktajai devu shemai bez jebkadam bazam
par droSumu.

Kliniskajos p&tijumos ar Fexeric, tostarp ilgtermina p&tijumos, netika noveroti aknu darbibas
trauc€jumi un ieverojamas izmainas aknu enzimos.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

Formali  farmakokingtiskie = petjumi nav  veikti zalu lokalizéta primaras darbibas
mehanismagalvenokart kunga-zarnu trakta del.

Dzelzs uzglabasanas seruma raditaju izpéte ir pieradits, ka pastav zema sist€miska dzelzs absorbcija,
kas ir aptuveni 1% no Fexeric.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniska programma tika balstita uz 7 atkartotas devas toksikologijas pétijumiem Zurkam un

suniem. Dzelzs citrata primaras toksicitates merka organs ir kunga-zarnu trakts ar glotadas erozijas un
kunga-zarnu trakta akita vai subakiita ickaisuma pazimém suniem pie ‘paaugstinatas devas. Suniem ar
dzelzs krajumiem mikroskopiskas un makroskopas atradnes aknas bija saskanigas ar dzelzs uzkrasanas
pazimém.

Dati par Fexeric primaro un sekundaro farmakodinamiku, droSuma farmakologiju un farmakokin&tu
tika iegfiti no atkartotas devas toksikologijas pétijumiem un neatklaja bazas par droSumu cilvékiem.
Informacija par genotoksicitati, iesp&jamo kancerogenitati, reprodukcijastoksicitati un dzelzs citrata
attistibu tikai iegiita no zinatniskas literatiras. Kancerogenitates p&tijumudati ir uzradijusi, ka dzelzs
citrats nav kancerogéns pelém un zurkam, kad tiek ievaditsiintramuskulari vai subkutani. Dzelzs
citrats nebija ne mutagéns bakteriju reversas mutacijas testa (AMES), nedz klastogéns hromosomalo
aberaciju testa Kinas kamju fibroblastos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols
Ciete, prezelatinizeta
Kalcija stearats

Tabletes apvalks

Hipromeloze

Titana dioksids

Triacetins

Saulrieta dzeltenais FCF (E110)
Alira sarkanais AC (E129)
Indigo karmins

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
2 gadi.

Uzglabasanas laiks péc pirmas pudeles atvérsanas: 60 dienas
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C.
Uzglabat ciesi noslegta pudelg, lai pasargatu no mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

HDPE pudeles un bérniem neatveramu aizvakojumuar desikantu.
Iepakojuma: 200 apvalkotas tabletes.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay

Dublin 2

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/15/1039/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2015. gada 23. septembris

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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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS 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, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Propak Health Ltd

3-4 Ballyboggan Industrial Estate
Ballyboggan Road

Finglas

Dublin 11

Irija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZQJUMI

Recepsu zales.

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

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegSanas prasibashir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma'saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7: punktu;un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz So zalupirmais periodiski atjaunojamais drosuma
zinojums 6 ménesu laika p&c registracijas apliecibas.pieskirSanas.

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

¢ Riska parvaldibas plans (RPP)

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

Papildinats RPP jaiesniedz:
o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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e  Saistibas veikt pécregistracijas pasakumus

Registracijas apliecibas Tpas$niekam noteikta laika perioda javeic turpmak noraditie pasakumi.

iegitu ilgtermina (2 gadu) droSuma datus (tai skaita informaciju par dzelzs
parslodzes gadijumiem, infekciju un kunga-zarnu trakta notikumiem), jo ipasi ES
pacientiem, gados vecakiem un loti veciem pacientiem, pacientiem, kuriem veica
dializi (HD, PD), ka arT pacientiem, kuriem dialize netika veikta, papildus
atspogulojot Tpasu risku apaksgrupas ar feritina limeni seruma > 500 ng/ml un
pacientiem, kuriem tas bija diapazona no 200 lidz < 500 ng/ml.

Apraksts Izpildes
termins

Neintervences pécregistracijas drosuma pétijums (PASS): prospektivs, 54 ménesus

noveérojuma, daudzcentru p&tijums ar HNS pacientiem, kuri lietoja Fexeric, lai pEc pirmas

izlaiSanas ES
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE UN PUDELES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS

Fexeric 1 g apvalkotas tabletes
ferric citrate coordination complex

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 1 g dzelzs(lll)citrata komplekso savienojumu (kas atbilst 210 mg
dzelzs(111)).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur ar1 saulrieta dzeltenu FCF (E110), altira sarkanu AC (E129), tMépi i@rmﬁcij ai skatiet
lietoSanas instrukciju.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete
200 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas.instrukciju.

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

Uzglabatberniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
Deriguma termin$ p&c pirmas pudeles atvérSanas: 60 dienas
AtvérSanas datums: (tikai pudelei)
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra Iidz 25 °C.
Uzglabat ciesi noslégta pudelg, lai pasargatu no mitruma.

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

Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1039/001

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Fexeric 1 g (tikai kartona kastite)

| 17. " UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Fexeric 1 g apvalkotas tabletes
ferric citrate coordination complex

vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet 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 vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.Tasattiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

Kas ir Fexeric un kadam noltikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Fexeric lietoSanas
Ka lietot Fexeric

Iespéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Fexeric

Iepakojuma saturs un cita informacija

ourLNE

1. Kas ir Fexeric un kadam nolakam'tas lieto

Fexericietver dzelzs citrata komplekso savienojumu ka aktivo vielu. Sis zales lieto picaugusajiem ar
nieru darbibas trauc&jumiem, lai samazinatu augsto fosfora limeni asinis.

Fosfors ir pieejams daudzos«artikas produktos. Pacienti, kuru nieres nedarbojas pareizi, nevar
atbilstosi izvadit fosforune organisma. Tas var novest pie augsta fosfora [imena asinis. Normala
fosfora limena uzturé$anasir svariga veseligu kaulu un asinsvadu uztur&Sanai, un adas niezes, sarkano
acu, kaulu sapju un kaulu lizumu noversanai.

Fexericpiesaistas partikas produktu fosforam gremosanas trakta, lai novérstu ta uzstik§anos asinis.
Fexeric-piesaistitais fosfors péc tam tiek izvadits no organisma ar fécém.

Jums;iespejams, ir ieteikts ieverot Tpasu di€tu, lai noverstu fosfora Iimena paaugstinasanos asinis lidz
augstam limenim. Ja $is ir tas gadijums, Jums ir jaturpina ievérot di€tu pat tad, ja lietojat Fexeric.

2. Kas Jums jazina pirms Fexeric lietoSanas

Nelietojiet Fexeric $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret dzelzs citrata komplekso savienojumu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o
zalu sastavdalu;

- ja Jums ir zems fosfora Itmenis asinis;

- ja Jums ir smaga kunga vai zarnu slimiba, pieméram, kunga vai zarnu asinosana;

- ja Jums ir hemohromatoze, stavoklis, kas liek organismam absorbét parak daudz dzelzs no
détas;

- Ja Jums ir kadi citi trauc€jumi, kas saistiti ar parmérigu dzelzs daudzumu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Fexeric lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:
- organisma parak daudz dzelzs;

- zarnu iekaisums.

Kontroles testi

Fexeric palielina dzelzs limeni organisma. Ta ka parak liels dzelzs Iimenis ir nedroSs, Jums regulari
tiks veiktas asins analizes, nosakot dzelzs Iimeni. Sis asins analizes var bat dala no nieru slimibas
rutinas parbaudem.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet $is zales berniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam. Fexeric drosums un efektivitate nav
pétita Sai populacijai.

Citas zales un Fexeric
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esatlietojis vai varetu
lietot.

Talak noraditas zales var ietekmét Fexeric, vai Fexericvar ietekmeét $1s'zales.

e C(itas dzelzi saturosas zales.

Fexeric satur dzelzi, tap&c Jiisu arstam var biit japielago citu dzelzi saturo$o zalu deva.

e Aluminiju saturosas zales.

Fexeric nedrikst lietot vienlaikus ar aluminiju saturo$am zalém.

e Tapat informgjiet arstu vai farmaceitu, ja lietojat vai varetu lietot talak noraditas zales. Jusu arsts
var nomainit $o zalu devu vai ieteikt Jums lietot $1s zales 2 stundas pirms vai péc Fexeric
lietoSanas. Var apsvert art $adu zalu Itmena kontrol&Sanu asinis:

- ciprofloksacins, doksiciklins, cefdinirs: zales,bakterialo infekciju arsté$anai;

- valproskabe: epilepsijas un garigo traucgjumu arstéSanai;

- sertralins: zales depresijas arstéSanai;

- metotreksats: zales reimatoida artrita, véza.un adas slimibu, psoriazes arstéSanai;
- alendronats: zales samazinatas kaulu masas un blivuma arsté$anai;

- levodopa: zales Parkinsona slimibas arst€Sanai;

- levotiroksins: zales tiroida hormona deficita arsteéSanai.

Griitnieciba un baroSana ar kriti
Ja Jus esat gritniece vai barojat.beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu bit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zaludietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

e Gritnieciba

Ja esat sieviete reproduktiva vecuma, Jums terapijas laika ir jalieto kontracepcijas Iidzekli. Ja
terapijas laika Jums iestajas griitnieciba, luidziet arstam padomu. Nav zinams, vai Fexeric ietekmé
nedzimusos bérnus.

e Baro§ana ar kriiti

Pastastiet savam arstam, ja vélaties bérnu barot ar kriiti. Nav zinams, vai Fexeric var nonakt mates
piena un ietekmét b&rnu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Fexeric neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Fexeric satur saulrieta dzelteno FCF (E110) un aliira sarkano AC (E129)
Tie var izraisit alergiskas reakcijas.
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3. Ka lietot Fexeric

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva

- Sakumadeva pieaugusajiem: 3 11dz 6 tabletes diena dalitas devas tulitgji pec galvenajam
dienas &dienreizém vai to laika. Lietojot zales &dienreizu laika, to iedarbiba ir efektivaka.

Pacientiem, kuriem netiek veikta dialize, nepiecieSama mazaka sakumdeva: 3 tabletes diena

dalitas devas tiilit€ji pec dienas &dienreiz€m vai to laika.

Juisu arsts var samazinat vai palielinat devu atkariba no fosfora limena asinis. Jasu arsts regulari

kontrol&s fosfora limeni asins. Sis asins analizes var biit dala no nieru slimibas rutinas parbaudém.

- Maksimala deva: 12 tabletes diena dalitas devas tulitgji pec dienas &dienreizém vai toJaika.

LietoSanas veids
Talteji pec edienreizes vai tas laika norijiet veselu tableti, uzdzerot glazi tidens.

Ja esat lietojis Fexericvairak neka noteikts
Ja esat lietojis Fexeric parak daudz, pastastiet Savam arstam vai farmaceitam.
Ja bérns nejausi norij Fexeric, nekavgjoties sazinieties ar arstu vai toksikologijas centru.

Ja esat aizmirsis lietot Fexeric
Parastaja laika €dienreize lietojiet nakamo devu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto
devu.

Ja partraucat lietot Fexeric
Augsta fosfora limena asinis arstéSanai parasti ir nepiecieSams ilgs laika periods. Ir svarigi turpinat
lietot Fexeric tik ilgi, kam@r arsts Jums to izraksta.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanuyjautajietarstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit'blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Nekavéejoties pastastiet savam arstam, ja Jums ir:

- smagas sapes veédera vai aizciet&jums (retak);
- asinu vemsana (retak);

- asinis izkarnTjumos (retak).

Par talak noraditajam blakusparadibam ir zinots, lietojot Fexeric dializes pacientiem.

Loti biezas blakusparadibas (var ietekmét vairak neka 1no 10 cilvekiem):
- vedera izejas krasas izmainas;
s caureja.

Biezas blakusparadibas (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem):
- aizciet&jums;

- sapes/diskomforts védera;

- védera uzpiiSanas;

- slikta duisa, vemsana.

Retakas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem):
- izmainas dzelzsasins analizu rezultatos;

- apetites trikums vai palielinata apetite;

- gremosanas traucgjumi, gazu uzkrasanas;
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- kunga glotadas iekaisums, kunga glotadas vai zarnas pirmas dalas ¢tla;
- kunga sulas atvilnis baribas vada;

- patologiski izdalfjumi, zarnu kustibu neregularitate;

- zems fosfora ITmenis asinis;

- sausa mute;

- garsas traucgjumi;

- galvassapes;

- reibonis;

- zems kalija ITmenis asinTs;

- urina nesaturésana;

- izsitumi, nieze;

- sirdsklauves;

- elpas trukums, sékSana vai patologiski troksni elpojot;
- sapes;

- slapes;

- bronhits;

- muskulu traumas;

- palielinatakermena masa;

- Skidrums plausas;

- loti augsts asinsspiediens.

Visbiezak sastopamas blakusparadibas (var rasties Iidz 1no 10 cilvékiem) pacientiem, kuriem netiek
veikta dialize, ir arT saistitas ar kungi un zarnam:

° bezkrasainas feces;
. caureja;
. aizciet&jums.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties.ar arstu vai farmaceitu.Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas:$aja instrukcija.Jiis varat zinot par blakusparadibam ar1
tieSi, izmantojot V pielikuma min&to naciondlas zigosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Fexeric

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pe¢ deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles un kartona kastites pec Derigs
lidz. Deriguma termin§ attiecas uz noradita ménesSa pedgjo dienu.

Uzglabat temperattira lidz 25 °C.
Uzglabat ciesinoslegta pudelg, lai pasargatu no mitruma.
P&c pudeles atversanas izlietot 60 dienu laika.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairsinelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Fexeric satur

Aktiva viela ir dzelzs citrata kompleksais savienojums.

Katra apvalkota tablete satur 1 g dzelzs citrata kompleksa savienojuma (Kas atbilst 210 mg dzelzs).
Citas sastavdalas ir prezelatiniz&ta ciete, kalcija stearats, hipromeloze, titana dioksids, triacetins,
saulrieta dzeltenais FCF (E110), altura sarkanais AC (E129), indigo karmins.
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Fexeric argjais izskats un iepakojums
Fexeric apvalkotas tabletes ir persiku krasas, ovalas formas tabletes ar iespiedumu “KX52” viena
puse. Tabletes ir 19 mm garas, 7,2 mm biezas un 10 mm platas.

Tabletes ir iepakotas plastmasas pudel€s ar berniem neatveramiem vaciniem. Tie tiek piegadati viena
iepakojuma izme&ra ar 200 tableteém pudelg.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

Irija

Razotajs:

Propak Health Ltd.

3-4 Ballyboggan Industrial Estate
Ballyboggan Road

Finglas

Dublin 11

Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieku:
S1 lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

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

25



	ZĀĻU APRAKSTS
	A. RAŽOTĀJS, KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS
	D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻU LIETOŠANU
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA



