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ZALU APRAKSTS



vgim zalém 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 neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Filspari 200 mg apvalkotas tabletes

Filspari 400 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Filspari 200 mg apvalkotas tabletes

Katra tablete satur 200 mg sparsentana (sparsentan).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra tablete satur 42 mg laktozes.

Filspari 400 mg apvalkotas tabletes

Katra tablete satur 400 mg sparsentana (sparsentan).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra tablete satur 84 mg laktozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete

Filspari 200 mg apvalkotas tabletes

Balta Iidz gandriz balta ovalas formas apvalkota tablete ar iespiestu “105” viena puse un gludu otru
pusi. Tabletes izmeri ir aptuveni 13 mm X 7 mm.

Filspari 400 mg apvalkotas tabletes

Balta Iidz gandriz balta ovalas formas apvalkota tablete ar iespiestu “021” viena pusé un gludu otru
pusi. Tabletes izméri ir aptuveni 18 mm X 8§ mm.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Filspari ir paredzets pieauguso arstéSanai ar primaru imiinglobulina A nefropatiju (IgAN), kuriem

proteina izdaliSanas urina ir > 1,0 g/diena (vai proteina/kreatinina attieciba urina ir > 0,75 g/g, skatit
5.1. apak$punktu).



4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Arstelana ar sparsentanu jasak ar 200 mg devu vienu reizi diena 14 dienas, un péc tam deva japalielina
lidz 400 mg uzturoSajai devai vienu reizi diena atkariba no panesamibas.

Lai veiktu titréSanu no 200 mg sakotn€jas devas vienu reizi diena lidz 400 mg uzturosajai devai vienu
reizi diena uzturo$as devas sasniegSanai ir pieejamas 200 mg un 400 mg apvalkotas tabletes.

Ja pacientiem rodas panesamibas problémas (sistoliskais asinsspiediens < 100 mmHg, diastoliskais
asinsspiediens < 60 mmHg, tiiskas palielinaSanas vai hiperkaliemija), ieteicama vienlaikus lietoto zalu
pielagoSana, kam seko Tslaiciga sparsentana devas samazinaSana vai lietoSanas partrauksana (skattt
4.4. un 5.1. apaksSpunktu).

Atsakot arste€Sanu ar sparsentanu péc partraukuma, var apsvert sakotngjas lietoSanas sh&mas
atkartofanu. ArstéSanas partraukSanu pirms vai bez sparsentana devas samazinaSanas var apsvert,
pamatojoties uz pastavigu hipotensiju vai aknu darbibas izmainam (skatit 4.4. apakSpunktu).

Izlaista deva
Ja deva ir izlaista, §T deva nav jalieto un nakama deva ir jalieto kartgja ieplanotaja laika. Nedrikst lietot

dubultu vai papildu devu.

Ipasas populacijas

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem devas pielagoSana netiek ieteikta (skatit 5.2. apakSpunktu). Gados
vecakiem pacientiem arsté$ana ar sparsentanu jasak ar 200 mg devu vienu reizi diena 14 dienas. Siem
pacientiem devas palielinasana Iidz uzturo$ajai devai 400 mg vienu reizi diena javeic piesardzigi,
pamatojoties uz panesamibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Nemot véra farmakokinétikas datus, pacientiem ar viegliem vai vid€ji smagiem aknu darbibas
traucgjumiem (A klase pec Cailda-Pju (Child-Pugh)klasifikacijas vai B klase pec Cailda-Pju
klasifikacijas; skatit 5.2. apakSpunktu) sparsentana devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Ir ierobezota kliniska pieredze ar vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem. Tapéc sadiem
pacientiem sparsentans jalieto ar piesardzibu (skatit 4.4. apaks$punktu).

Sparsentana lietoSana nav pétita pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (C klase p&c
Cailda-Pju klasifikacijas), tapéc to nav ieteicams lietot $adiem pacientiem.

Ir ierobeZota kltniska pieredze par aspartataminotransferazes (ASAT)/alantnaminotransferazes
(ALAT) vertibam, kas vairak neka divas reizes parsniedz normas augs$gjo robezu (NAR). Tapéc
sparsentana lietosanu nedrikst sakt pacientiem ar ASAT/ALAT > 2 x NAR (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucejumi

Pacientiem ar vieglu (hroniskas nieru slimibas (HNS) 2. stadija; aprékinatais glomerulu filtracijas
atrums (aGFA) no 60 Iidz 89 ml/min/1,73 m?) vai vid&ji smagu (HNS 3.a un 3.b stadija; aGFA no 30
lidz 59 ml/min/1,73 m?) nieru slimibu devas pielago$ana nav nepiecieSama. Nemot v&ra
farmakokingtiskos datus, nevar ieteikt devas pielagoSanu pacientiem ar smagu nieru slimibu (HNS

4. stadija; aGFA < 30 ml/min/1,73 m?) (skatit 5.2. apak$punktu). Kliniska pieredze ar pacientiem,
kuriem ir smaga nieru slimiba, ir ierobeZota, tapec §adiem pacientiem sparsentans nav ieteicams (skatit
4.4. apakspunktu).

Sparsentana lietoSana nav pétita pacientiem p&c nieres transplantata sanemsanas, tapec sadiem
pacientiem sparsentans jalieto ar piesardzibu.



Sparsentans nav pétits pacientiem, kuriem tiek veikta dialize. Siem pacientiem sparsentana lietoSana
nav ieteicama.

Pediatriska populacija

Filspari droSums un efektivitate, lietojot berniem ar IgAN, kuri jaunaki par 18 gadiem, Iidz $im nav
pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicams norit tabletes veselas, uzdzerot ideni, lai izvairitos no riigtas garSas. Sparsentanu var lietot
kopa ar uzturu vai bez ta.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
o Griitnieciba (skatit 4.4. un 4.6. apakSpunktu).
o Vienlaiciga angiotensina receptoru blokatoru (ARB), endotelina receptoru antagonistu (ERA)

vai renina inhibitoru lietoSana (skatit 4.4. un 4.5. apakSpunktu).
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma arstéSanu ar sparsentanu drikst sakt tikai gadijuma, kad ir apstiprinata
griitniecibas neesamiba un tiek lietota efektiva kontracepcija (skatit 4.3. un 4.6. apaks$punktu).

Hipotensija

Ar renina-angiotensina-aldosterona sistémas (RAAS) inhibitoru, tostarp sparsentana, lietoSanu, tick
saistita hipotensija. Veicot arst€Sanu ar sparsentanu, var rasties hipotensija, un biezak par to tiek zinots
gados vecakiem pacientiem (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pacientiem, kuriem pastav hipotensijas risks, jaapsver iesp&ja izslegt vai pielagot citu antihipertensivo
zalu lietoSanu un atbilstosa skidruma tilpuma saglabasanu. Ja p&c citu antihipertensivo zalu
izslégsanas vai samazinaSanas tomér rodas hipotensija, jaapsver sparsentana devas samazinasana vai
partrauksana. Parejosa hipotensiva reakcija nav kontrindikacija turpmakam sparsentana devam,;
arst€Sanu var atsakt, kad asinsspiediens ir stabilizgjies.

Ja p&c antihipertensivo zalu izslégSanas vai samazinasanas hipotensija turpinas, sparsentana deva
jasamazina lidz sakotng&jai devai, l1dz asinsspiediens stabilizgjas. Devas partrauksana arsteSana ar
sparsentanu jaapsver, ja hipotensijas simptomi turpinas ilgak neka 2 nedglas p&c devas samazinasanas.
Pacientiem, kuriem sistoliska asinsspiediena vértibas ir < 100 mmHg, sparsentans jalieto piesardzigi
(skatit 4.2. apak$punktu). Sparsentana devu nedrikst palielinat pacientiem ar sistoliska asinsspiediena
vertibu < 100 mmHg (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

RAAS inhibitoru, tostarp sparsentana, lietoSana tiek saistita ar parejosu kreatinina Iimena
paaugstinasanos seruma. Var rasties parejoSa kreatinina Iimena paaugstinaSanas seruma, it Tpasi,
uzsakot arstéSanu ar sparsentanu (skatit 4.8. apak$punktu). Riska pacientiem javeic periodiska
kreatintna Itmena seruma un kalija [imena seruma uzraudziba. Pacientiem ar abpusg€ju nieru arterijas
stenozi sparsentans jalieto piesardzigi.



Kliniska pieredze ar pacientiem, kuriem aGFA ir < 30 ml/min/1,73 m?, ir ierobeZota, tapéc $adiem
pacientiem sparsentans nav ieteicams (skatit 4.2. apaks$punktu).

Skidruma aizture

Ar tadu zalu, kuras antagonizg A tipa endotelina receptoru (ETaR), tostarp sparsentana, lietoSanu tiek
saistita Skidruma aizture. Veicot arst€Sanu ar sparsentanu, var rasties skidruma aizture (skatit

4.8. apakSpunktu). Ja, veicot arst€Sanu ar sparsentanu, veidojas skidruma aizture, ieteicama arstéSana
ar diurétiskiem Iidzekliem vai arT esosas diurétisko lidzeklu devas palielinasana, pirms tiek mainita
sparsentana deva. Pacientiem, kuriem ir Skidruma aiztures pazimes, var apsvert arstéSanu ar
diurétiskiem lidzekliem, pirms tiek sakta arst€Sana ar sparsentanu.

Sparsentana lietoSana nav pétita pacientiem ar sirds mazsp&ju. Tap&c pacientiem ar sirds mazspgju
sparsentans jalieto piesardzigi.

Aknu darbiba

Sparsentana lietoSanas laika ir novérota ALAT vai ASAT Iimena paaugstinasanas par vismaz 3 X
NAR (skatit 4.8. apakSpunktu). Ar sparsentanu arst€tiem pacientiem nav noverota vienlaiciga
bilirubina ITmena paaugstinasanas par > 2 X NAR, vai aknu mazspgjas gadijumi. Tapéc, lai samazinatu
potencialas nopietnas hepatotoksicitates risku, pirms arstéSanas saksanas ir jakontrolé
aminotransferazes Itmenis seruma un kopgjais bilirubina Iimenis, un péc tam kontrole jaturpina reizi
tris ménesos.

Ir ripigi janovero, vai pacientiem nav aknu bojajuma pazimju. Ja pacientiem rodas ilgstosa,
neizskaidrojama, kliniski nozimiga ALAT un/vai ASAT limena paaugstinasanas vai ja §1 [imena
paaugstinasanas ir vienlaicigi ar bilirubina Iimena paaugstinasanos par > 2 x NAR, vai ja ALAT
un/vai ASAT limena paaugstinaSanas ir vienlaicigi ar aknu bojajuma pazimé€m vai simptomiem
(piem&ram, dzelti), arsté$ana ar sparsentanu ir japartrauc.

Apsveriet iesp€ju atsakt arst€Sanu ar sparsentanu tikai tad, kad ir atjaunotas tadas aknu enzimu ltmena
un bilirubina Iimena vertibas, kadas pastaveja pirms arst€sanas, un tikai pacientiem bez kliskiem
hepatotoksicitates simptomiem. Nesaciet arst€Sana ar sparsentanu pacientiem, kuriem pirms zalu
lietoSanas uzsaksanas ir paaugstinats aminotransferazes [imenis (> 2 X NAR) (skatit 4.2. apakSpunktu).

Klmiska pieredze ar vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem ir ierobezota. Tadg] Siem pacientiem
sparsentans jalieto piesardzigi (skatit 4.2. apakSpunktu).

Renina angiotensina aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade

Ir pieradijumi, ka angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoru, angiotensina II receptoru
blokatoru vai aliskiréna vienlaiciga lietoSana palielina hipotensijas, hiperkali€mijas un nieru darbibas
trauc€jumu (tostarp akiitas nieru mazspgjas) risku. Tadel nav ieteicama dubulta RAAS blokade,
kombingjot AKE inhibitorus, angiotensina Il receptoru blokatorus (kuriem dalgji ir sparsentana
darbibas mehanisms) vai renina inhibitorus (skatit 4.5. un 5.1. apakSpunktu). Ja dubultas blokades
terapija tiek uzskatita par absoltiti nepiecieSamu, ta javeic tikai specialista uzraudziba un ar biezu
ripigu nieru darbibas, elektrolitu un asinsspiediena uzraudzibu.

Hiperkali€mija

ArstéSanu nedrikst uzsakt pacientiem, kuru kalija Iimenis seruma ir > 5,5 mmol/l. Tapat ka lietojot
citas zales, kas ietekmé renina-angiotensina-aldosterona sistému, arstéSana ar sparsentanu art var
izraisit hiperkaliemiju, jo Tpasi aknu darbibas trauc€jumu un/vai sirds mazspg€jas gadijuma. Riska
pacientiem ieteicams rupigi uzraudzit kalija [imeni seruma. Ja pacientiem rodas kliniski nozimiga
hiperkaliemija, ieteicama vienlaicigi lietoto zalu pielagoSana vai Tslaiciga sparsentana devas
samazina$ana vai lietoSanas partraukSana. Ja kalija Iimenis seruma ir > 5,5 mmol/l, jaapsver lietoSanas
partraukSana.



Laktoze

Sis zales nedrikst lietot pacienti ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficitu vai
glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Natrijs

=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tableté — bitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

LietoSana vienlaicigi ar ARB, ERA un renina inhibitoriem

Sparsentana lietosana vienlaicigi ar ERA, pieméram, bosentanu, ambrisentanu, macitentanu,
sitaksentanu, ARB, piem&ram, irbesartanu, losartanu, valsartanu, kandesartanu, telmisartanu, vai
renina inhibitoriem, pieméram, aliskirénu, ir kontrindicéta (skatit 4.3. apaksSpunktu).

LietoSana vienlaicigi ar AKE un mineralkortikoidu receptoru inhibitoriem

Paredzams, ka sparsentana lietoSana vienlaicigi ar mineralkortikoidu (aldosterona) receptoru
inhibitoriem, piem&ram, spironolaktonu un finerenonu, ir saistita ar paaugstinatu hiperkali€mijas risku.
Nav datu par sparsentana lietosanu kombinacija ar AKE inhibitoriem, piemé&ram, enalaprilu vai
lizinoprilu. Kliniska p&tjjuma dati liecina, ka rentna-angiotensina-aldosterona sistémas (RAAS)
dubulta blokade, kombingjot AKE inhibitorus, angiotensina II receptoru blokatorus vai aliskirénu, ir
saistita ar tadu nevelamo notikumu ka hipotensija, hiperkalieémija un samazinatas nieru darbibas
(tostarp akiitas nieru mazspgjas) biezuma pieaugumu, salidzinot ar viena RAAS darbibas Iidzekla
lietosanu (skatit 5.1. apaksSpunktu).

Lietojot sparsentanu kombinacija ar AKE inhibitoriem, piemé&ram, enalaprilu vai lizinoprilu, jaievéro
piesardziba, un ir jauzrauga asinsspiediens, kalija limenis un nieru funkcija (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSana vienlaicigi ar kaliju saturoSiem uztura bagatinatajiem_un kaliju aizturo$iem diurétiskajiem
lidzekliem

Pacientiem, kuri tiek arstéti ar zalém, kuras antagonizé angiotensina II 1. tipa receptorus (AT;R), var
rasties hiperkaliemija (skatit 4.8. apakS§punktu), tapec vienlaiciga kaliju saturo$o uztura bagatinataju_un
kaliju aizturoSo diur€tisko lidzeklu, piem&ram, spironolaktona, eplerenona, triamteréna vai amilorida,
un kaliju saturosu sals aizstaj&ju lietoSana var paaugstinat hiperkalieémijas risku un nav ieteicama.

Citu zalu ietekme uz sparsentanu

Sparsentanu primari metabolize citohroms P450 (CYP)3A.

Specigi un vidéji specigi CYP3A inhibitori

Sparsentana lietoSana vienlaicigi ar itrakonazolu (spécigu CYP3A inhibitoru) palielinaja sparsentana
Cmax 1,3 reizes un AUC.inr 2,7 reizes. LietoSana vienlaicigi ar spécigu CYP3A inhibitoru, piemeram,
bocepreviru, telapreviru, klaritromicinu, indinaviru, lopinaviru/ritonaviru, itrakonazolu, nefazodonu,
ritonaviru, greipfriitiem un greipfriitu sulu, nav ieteicama.

Sparsentana lietoSana vienlaicigi ar ciklospormu (vid&ji specigu CYP3A inhibitoru) palielinaja
sparsentana Cmax 1,4 reizes un AUC.inr 1,7 reizes. LietoSana vienlaicigi ar vidgji specigu CYP3A
inhibitoru, pieméram, konivaptanu, flukonazolu un nelfilavira inhibitoru, javeic piesardzigi.

CYP3A4 induktori
Sparsentans ir CYP3A substrats. Vienlaiciga lietoSana ar vidgji specigu vai spécigu CYP3A induktoru,
pieméram, rifampicinu, efavirenzu, deksametazonu, karbamazepinu, fenitoinu un fenobarbitalu,



samazina sparsentana iedarbibu, kas var samazinat sparsentana efektivitati. Tapec lietoSana vienlaicigi
ar vidgji specigu vai specigu CYP3A induktoru nav ieteicama.

Kunga skabi samazinosi lidzek]i

P&c populacijas farmakokinétikas (FK) analizes datiem skabi samazinosu lidzeklu lietoSanai
vienlaicigi ar arst€Sanu ar sparsentanu nebiis statistiski nozimigas ietekmes uz sparsentana
farmakokinétikas mainigumu. Kunga pH modificgjosus lidzeklus, pieméram, antacidus, protonu sikna
inhibitorus un histamina-2 receptoru antagonistus, var lietot vienlaicigi ar sparsentanu.

Sparsentana ietekme uz citam zalém

In vitro sparsentans gan inhibg&ja, gan inducgja CYP3A, ka arT inducgja CYP2B6, CYP2C9 un
CYP2C19.

Sparsentana lietosana Iidzsvara koncentracijas stavoklt vienlaicigi ar CYP3 A4 substratu midazolamu
neietekméja midazolama sistemisko iedarbibu. Sparsentana lictoSana lidzsvara koncentracijas stavoklt
vienlaicigi ar CYP2B6 substratu bupropionu samazinaja bupropriona Cmax par 1,5 reiz€ém un AUCo.ixs
par 1,5 reiz€m. Sparsentanu lietojot kopa ar CYP3A4 vai CYP2B6 substratu lidzsvara koncentracijas
stavokli, devas pielagoSana nav nepieciesama.

Sparsentana izraisttas CYP2C9 un CYP2C19 inducg$anas nozimigums nav novertéts kliniska
pétljuma. Sparsentans vienlaicigi ar CYP2C9, pieméram, s-varfarinu, fenitoinu un ibuprofénu, vai
CYP2C19 substratu, pieméram, omeprazolu un fenitoinu, jalieto ar piesardzibu.

CYP3 A4 inhib&Sanas nozimigums p&c vienreiz&jas sparsentana devas nav novertéts klmiska petijjuma.
Sparsentans ir CYP3 A4 inhibitors, tap&c, sakot arst€Sanu ar sparsentanu, tas var ietekmé&t FK zalem,
kas ir CYP3 A4 substrati. L1dz ar to sparsentana lietoSanas uzsaksana vienlaicigi ar CYP3 A4 substratu,
pieméram, alfentanilu, konivaptanu, indinaviru, ciklosporinu un takrolimu, javeic ar piesardzibu.

In vitro sparsentans ir P-gp, BCRP, OATP1B3 un OAT3 transportvielu inhibitors atbilstosa
koncentracija.

Sparsentana izraisitas P-gp inhibicijas nozimigums nav novertéts kliniska p&tjjuma. Sparsentans
vienlaicigi ar P-gp inhibicijas substratu jalieto ar piesardzibu, ja zinams, ka P-gp inhibicijai ir
nozimiga ietekme uz uzsiik§anos.

Sparsentana lietosana vienlaicigi ar pitavastatinu (OATP1B1, OATP1B3 un BCRP substratu)
samazinaja pitavastatina Cpax 1,2 reizes un AUCy.inr 1,4 reizes. Kombingjot sparsentanu ar OATP1BI1,
OATP1B3 vai BCRP substratu, devas pielago$ana nav nepiecieSama.

Kliniskais pétijums, kura tiktu p&tita sparsentana ietekme uz jutigu OAT3 substratu, nav veikts. Tomér
neskiet, ka sparsentana 800 mg deva ietekm& biomarkieri 6p3-hidroksikortizolu (OAT3 substratu), kas
norada uz to, ka kliniskais efekts visticamak ir ierobeZots.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kruti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma arsteéSanu ar sparsentanu drikst sakt tikai gadijuma, kad ir apstiprinata
griitniecibas neesamiba. Sievieteém reproduktiva vecuma arst€Sanas laika un [idz 1 meénesim péc
arstesanas partraukSanas jalieto efektiva kontracepcija.

Gritnieciba

Dati par sparsentana lietoSanu griitniecibas laika ir ierobezoti vai nav pieejami.
Pettjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Filspari ir kontrindic@ts griitniecibas laika (skatit 4.3. apakSpunktu).

BaroSana ar kruti

Fizikali kimiskie dati liecina, ka sparsentans izdalas cilvéka piena. Nevar izslegt risku
jaundzimusSajiem/zidainiem. Sparsentanu nedrikst lietot barosanas ar kriiti laika.



Fertilitate

Nav datu par sparsentana ietekmi uz cilvéka fertilitati. Dzivnieku dati neuzradija nekadus fertilitates
trauc€jumus ne teviniem, ne matiteém (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Filspari var biit neliela ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Petijumi, lai novertetu sparsentana ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus,
nav veikti. Tome&r janem vera, ka sparsentana lietoSanas laika var rasties reibonis (skatit

4.8. apakSpunktu). Pacientiem ar reiboni jaiesaka attur&ties no transportlidzeklu vadiSanas vai
mehanismu apkalpoSanas, kam@r simptomi nav pargajusi.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas zalu nevélamas blakusparadibas bija hipotensija (10,8%), hiperkaliemija (9,6%),
reibonis (7,8%) un periferiska tiiska (5,4%). Visbiezak zinota nopietna nevélama blakusparadiba bija
akiits nieru bojajums (0,9%).

Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabula

Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots aktivas vielas kontroletajos 2. fazes un 3. fazes
klmiskajos petijumus, kuros piedalijas pacienti ar hronisku nieru slimibu, tostarp IgAN un FSGS, kuri
sanéma sparsentanu (N=446), uzskaititas zemak esosaja tabula p€c MedDRA organu sisteémas klases
un biezuma definicijam: loti biezi (= 1/10); biezi (= 1/100 Iidz < 1/10); retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100);
reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1 000); loti reti (< 1/10 000).

1. tabula.  Kliiskajos p&tijumos novérotas blakusparadibas

Organu sistému ILoti bieZi Biezi Retak
klasifikacija
Asins un limfatiskas - Anémija
sist€émas traucgjumi
Vielmainas un uztures Hiperkaliémija -
traucgjumi
Nervu sistémas Reibonis -
traucgjumi Galvassapes
Asinsvadu sistémas Hipotensija Ortostatiska hipotensija -
traucgjumi
Nieru un urinizvades Nieru patologija -
sist€émas traucgjumi Akiits nieru bojajums
Vispargji traucgjumi un Periferiska tska -
reakcijas ievadiSanas Nogurums
vieta
Izmeklgjumi Paaugstinats kreatinina -
Itmenis asinis
Paaugstinats transaminazu
ITmenis?

2 Paaugstinats transaminazu [imenis ietver paaugstinatu alaninaminotransferazes Iimeni, paaugstinatu
aspartataminotransferazes limeni, paaugstinatu gamma glutamiltransferazes limeni un paaugstinatu aknu enzimu limeni.



AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Pazeminats hemoglobina limenis

Petfjuma PROTECT laika par anémiju vai pazeminatu hemoglobina limeni ka zalu nevélamo
blakusparadibu zinoja 2 (1%) ar sparsentanu arstéti pacienti salidzinajuma ar 4 (2%) ar irbesartanu
arstétiem pacientiem. Kopuma par hemoglobia Iimeni <9 g/dl jebkura laika p&c arstéSanas zinoja 7
(3%) pacienti sparsentana terapijas grupa un 4 (2%) pacienti irbesartana terapijas grupa. Tiek uzskatits,
ka So samazinajumu dalgji izraisa hemodiliicija. Anémijas d&l neviens pacients nepartrauca arstéSanu.

Ar aknu darbibu saistitas blakusparadibas

Petijuma PROTECT laika kopuma 6 (3%) pacientiem sparsentana grupa un 4 (2%) pacientiem
irbesartana grupa p&c pétijuma zalu lietosanas attiecigi 168 Iidz 407 dienas bija aknu transaminazu
Iimena paaugstinaSanas virs normas augs€jas robezas 3 reizes bez kopgja bilirubina Iimena
paaugstinasanas. Neviens notikums nebija nopietns un visi bija asimptomatiski, lielaka dala bija vieglas
vai vidgjas intensitates, visi notikumi bija novérSami, un citi iemesli ir identificeti ka iesp&jamie c€loni
vai ka potenciali veicinosi transaminazu Iimena paaugstinasanas faktori. Aknu bojajumu kliniskie
simptomi netika noveroti. Sparsentana grupa 3 pacientiem pétijuma zalu lietoSana tika partraukta pec
pozitivas reakcijas uz zalu lietoSanas atsaksanu, bet 2 pacientiem arst€Sana ar sparsentanu tika atsakta,
un paaugstinats aknu enzimu limenis vairs netika noverots.

Akiita nieru mazspéja (ANM)

Pettjuma PROTECT laika par akiitu nieru mazspgju zinoja 4 (2%) pacienti sparsentana grupa un 3 (1%)
pacienti irbesartana grupa. Cetri pacienti (2%), kuri sanéma sparsentanu, zinoja par nopietnu ANM, un
visi Sie gadijumi bija noveérSami. Nevienam no smagas ANM pacientiem nebija nepiecieSama dialize.
Sparsentana grupa pétijuma zalu lietosana tika partraukta 3 pacientiem.

Hiperkaliemija

Pétijuma PROTECT laika par hiperkaliémiju zinoja 20 (10%) ar sparsentanu arstéti pacienti
salidzinajuma ar 16 (8%) ar irbesartanu arst€tiem pacientiem. Neviens notikums nebija nopietns ar
sparsentanu arstétiem pacientiem, vairumam bija viegla vai vidgji smaga intensitate, un visi notikumi
bija noveérSami. Hiperkaliemijas d&] neviena pacienta arstéSana netika partraukta. Pacientiem ar zemaku
aGFA hiperkaliemijas risks palielinas.

Hipotensija

ArsteSanas laika ar sparsentanu tika zinots par hipotensiju. Pétijuma PROTECT laika par sistoliska
asinspiediena pieaugumu <= 100 mmHg vai samazinajumu, kas lielakas par 30 mmHg, zinoja attiecigi
12% un 10% pacientu sparsentana grupa, salidzinot ar 11% un 10% irbesartana grupa. Sparsentana grupa
tikai 15 pacientiem (7,4%) bija > 65 gadi. Par hipotensiju bija zinots 20 (11%) pacientiem < 65 gadu
vecuma un 6 (40%) pacientiem vecuma no 65 lidz 74 gadiem.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana
Sparsentans veseliem cilvekiem tika lietots deva Iidz 1600 mg diena bez devu ierobezojosas

toksicitates pazimém. Pacienti, kuriem notikusi pardozesana (iesp&jams, ir hipotensijas pazimes un
simptomi), riipigi janovero, un ir javeic atbilstosa simptomatiska arst€sana.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: renina-angiotensina sistému ietekméjosie lidzekli, ATK kods: C09XX01

Darbibas mehanisms

Sparsentans ir divkarSas iedarbibas endotelina angiotensina receptoru antagonists.

Ta ir viena molekula, kas darbojas ka augstas afinitates antagonists ar divkarSu iedarbibu gan uz
ETAR, gan AT R. Endotelins 1, izmantojot ETaR, un angiotensins II, izmantojot AT;R, medié
procesus, kuri izraisa [gAN progresésanu, izmantojot hemodinamiskas darbibas un mezangialu §tinu
proliferaciju, proiekaisuma un profibrotisku mediatoru palielinatu ekspresiju un aktivitati, podocitu
bojajumus un oksidativo stresu. Sparsentans inhibé gan ETAR, gan AT R aktivizaciju un tadgjadi
samazina proteintriju un palénina nieru slimibas progresgsanu.

Farmakodinamiska iedarbiba

Randomizgta, pozitiva un placebo kontrolgta pétijuma ar veseliem individiem sparsentans izraisija
nelielu QTcF pagarinasanos ar maksimalo efektu 8,8 ms (90% TI: 5,9; 11,8) 800 mg un 8,1 ms (5,2;
11,0) 1600 mg. Papildu petijuma ar veseliem individiem, kad sparsentana iedarbiba parsniedza
maksimalo ieteicamo devu par vairak neka 2 reizém, maksimala iedarbiba bija 8,3 (6,69; 9,90) ms.
Tapec maz ticams, ka sparsentanam ir kltniski nozimiga ietekme uz QT pagarinaSanos.

Kliniska efektivitate un droSums

Sparsentana, kas nav imtinsupresivas zales, efektivitate un drosums ir noveértéts PROTECT pacientiem
ar I[gAN.

PROTECT ir randomizgts, dubultmaskeéts (110 ned€lu ilgs), aktiva salidzinataja kontroléts,
daudzcentru, globals 3. fazes pétjjums pacientiem ar I[gAN. P&tijuma tika iek]auti pacienti vecuma

> 18 gadiem, tostarp 15 (7,4%) ar sparsentanu arstéti pacienti vecuma > 65 gadiem ar aGFA

> 30 ml/min/1,73 m? un kop&jo proteina izdalisanos urina > 1,0 g/diena. Pirms ieklausanas p&tijuma
pacientiem bija jalieto maksimala panesama AKE inhibitora un/vai ARB deva vismaz 3 ménesus.
Arstelana ar AKE inhibitoriem un/vai ARB tika partraukta pirms sparsentana lietoSanas sakuma. Tika
izslegti pacienti, kuriem sakotngja kalija vertiba parsniedza 5,5 mmol/I.

Kopuma 404 pacienti tika randomizeti un sanéma sparsentanu (n = 202) vai irbesartanu (n = 202).
Arste3ana tika sakta, lietojot 200 mg sparsentana vienu reizi diena vai 150 mg irbesartana vienu reizi
diena. Pec 14 dienam deva bija jatitre atbilstosi panesamibai lidz ieteicamajai sparsentana devai

400 mg vienu reizi diena vai irbesartana devai 300 mg vienu reizi diena. Devas panesamiba tika
defingta ka sistoliskais asinsspiediens > 100 mmHg un diastoliskais asinsspiediens > 60 mmHg péc
2 nedelam, un nevélamu blakusparadibu (piem&ram, tiiskas pasliktinaSanas) neesamiba vai
laboratoriskas atrades neesamiba (piemé&ram, kalija Iimenis seruma > 5,5 mEq/1 (5,5 mmol/l)).
Pettjuma laika bija aizliegts lietot RAAS vai endotelina sisteémas inhibitorus. Citu klasu
antihipertensivie Iidzekli nepiecieSamibas gadijuma bija atlauti, lai sasniegtu mérka asinsspiedienu.
ArstéSana ar imiinsupresiviem Iidzekliem p&c pétnieka ieskatiem pétijuma laika bija atlauta.

ArstéSanas grupam bija [idzigi aGFA un proteiniirijas sakotngjie raksturlielumi. Pacientu kopgjai
populacijai vidgjais (SN) aGFA bija 57 (24) ml/min/1,73 m* un mediana proteina/kreatinina (UP/C)
attieciba urina bija 1,24 g/g (starpkvartiles diapazons: 0,83; 1,77). Vid&jais vecums bija 46 gadi
(diapazons no 18 1idz 76 gadiem); 70% bija viriesi; 67% baltadainie, 28% aziati, 1% melnadainie vai
afroamerikani un 3% citas rases.

Proteintirijas primara analize tika veikta p&c 36 ned€lam pec aptuveni 280 pacientu randomizacijas, lai
noteiktu, vai primara efektivitates mérka krit€rija — 36. nedéla notikusas UP/C izmainas salidzinajuma
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ar sakumstavokli — ietekme ir statistiski nozimiga. Petjjuma tika sasniegts primarais mérka kriterijs,
kas bija UP/C attiecibas izmainas 36. ned€la salidzinajuma ar sakumstavokli. Geometriska vidgja
UP/C 36. nedgla bija 0,62 g/g sparsentana grupa, salidzinot ar 1,07 g/g irbesartana grupa.
Geometriskas mazako kvadratu vidéjas procentualas UP/C izmainas 36. nedéla salidzinajuma ar
sakumstavokli bija -49,8% (95% ticamibas intervals (TI): -54,98; -43,95) sparsentana grupa
salidzinajuma ar -15,1% (95% TI: -23,72; -5,39) irbesartana grupa (p < 0,0001). Gala analize
sparsentans uzradija atru un noturigu antiproteindrijas arstésanas efektu 2 gadu laika, ar geometrisko
videjo UP/C 110. nedela 0,64 g/g sparsentana grupa, salidzinot ar 1,09 g/g irbesartana grupa, paradot
vid&ju samazinajumu par 42,8% no sakumstavokla (95% TI: -49,75; -34,97), salidzinot ar tikai 4,4%
irbesartana gadijuma (95% TI: -15,84; 8,70). Proteiniirijas samazinajuma raditaji, lietojot sparsentanu,
konsekventi tika noveéroti jau péc 4 nedélam un saglabajas lidz 110. nedélai (1. attels).

1. attels. Procentualas izmainas salidzinajuma ar protema un kreatinina attiecibu urina
sakumstavokli, pec vizites (PROTECT)

—#— Sparsentans “® [rbesartans

3

Geometriskas MK vidéjas izmainas procentos (95% TI)

[ .
T [

Irb N= 202 191 186 177 181 170 168 158 155 152 133

202 192 197 194 191 185 182 18 178 174 155
Spar N= 11 T T T T T |2 T T 1

BL 6 12 24 36 48 58 70 82 94 110

Vizites nedéla

Piezimes. Korigétas geometriskas mazako kvadratu videjas UP/C attiecibas salidzinajumam ar sakumstavokli pamata ir
longitudinals atkartotu m&rijumu modelis, kas stratificéts ar aGFA un proteiniirijas skriningu un noradits ka procentualas
izmainas kopa ar attiecigajiem 95% TI. Analize ir ieklauti dubultmasketa perioda UP/C dati par visiem pacientiem, kuri bija
randomizgti un san€ma vismaz 1 petamo zalu devu. Sakumstavoklis tika definéts ka pedgjais neiztrikstosais noverojums
pirms devas lietoSanas sakuma un ieskaitot to.

Saisinajumi: TI = ticamibas intervals; aGFA = aprékinatais glomerularas filtracijas atrums; LS = mazakie kvadrati;

UP/C = proteina/kreatinina attieciba urina.

Aprékinatais GFA

Apstiprino§as analizes laika 2 gadu aGFA hroniskas Iiknes uzlaboSanas (sakot no 6. nedglas) bija

1,1 ml/min/1,73 m* gada ar sparsentanu salidzinajuma ar irbesartanu (95% TI: 0,07; 2,12; p = 0,037),
un attiecigais uzlabojums 2 gadu aGFA kop&ja Iikné (no sakumstavokla bija 1,0 ml/min/1,73 m” gada
(95% TI: -0,03; 1,94; p = 0,058). Absoliitas izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli aGFA p&c

2 gadiem bija -5,8 ml/min/1,73 m? (95% TI: -7,38; -4,24) sparsentanam, salidzinot

ar -9,5 ml/min/1,73 m* (95% TI: -11,17; -7,89) irbesartanam.

Papildinformacija

Divos lielos randomizetos, kontrol&tos petijumos (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpoint Trial — ilgstos$s starptautisks mérka kriteriju
monoterapijas petfjums ar telmisartanu un kombinacija ar ramiprilu) un VA NEPHRON-D (7he
Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes — Veteranu atbalsta programma diabgétiskas nefropatijas
arst€Sanai) tika pétita AKE inhibitora un angiotensina II receptoru blokatora kombinacijas lietoSana.
ONTARGET bija pétijums, ko veica pacientiem, kuriem anamngze bija kardiovaskulara vai
cerebrovaskulara slimiba vai 2. tipa cukura diabéts, ko papildinaja pieradijumi par kritiski svarigo
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organu bojajumiem. VA NEPHRON-D bija pétijums pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu un
diabétisku nefropatiju. Sajos pétijumos nav konstatéta nozimiga labvéliga ietekme uz nieru un/vai
sirds un asinsvadu sist€émas darbibu un mirstibu, bet, salidzinot ar monoterapiju, noveérots paaugstinats
hiperkalieémijas, akiita nieru bojajuma un/vai hipotensijas risks. Nemot vera to lidzigas
farmakodinamiskas Tpasibas, $ie rezultati attiecas ar1 uz citiem AKE inhibitoriem un angiotensina

II receptoru blokatoriem. Tapéc AKE inhibitorus un angiotensina II receptoru blokatorus nedrikst
lietot vienlaicigi pacientiem ar diab&tisko nefropatiju. ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes
Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints — aliskiréna p&tijums pacientiem ar 2. tipa cukura
diabgtu, izmantojot kardiovaskularu un nieru slimibu mérka kriterijus) bija p&tijums, kura mérkis bija
parbaudtt ieguvumu no aliskiréna pievienosanas AKE inhibitora vai angiotensina II receptoru
blokatora standarta terapijai pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu un hronisku nieru slimibu,
kardiovaskularu slimibu vai abam. P&ttjums tika partraukts pirms termina paaugstinata nelabveligu
iznakumu riska del. Aliskiréna grupa kardiovaskularu slimibu izraistta nave un insults bija skaitliski
biezaki neka placebo grupa, un aliskiréna grupa biezak neka placebo grupa tika zinots par nevélamam
blakusparadibam un nopietnam nevélamam blakusparadibam (hiperkaliémiju, hipotensiju un nieru
darbibas traucg€jumiem).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus par Filspari viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apakSgrupas imiinglobulina A nefropatijas arstéSanai (informaciju par
lietoSanu bérniem skatit 4.2. apak$punkta).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukS$anas

P&c vienreizgjas 400 mg sparsentana devas lietoSanas iekSkigi medianais laiks li1dz maksimalajai
koncentracijai plazma ir aptuveni 3 stundas.

P&c vienreizgjas 400 mg sparsentana devas lietosanas iekskigi geometriskais vidgjais Cmax un AUC ir
attiecigi 6,97 pg/ml un 83 pg x h/ml. P&c lietoSanas ieteiktaja deva lidzsvara stavokla ltmenis plazma

tiek sasniegts 7 dienu laika bez uzkrasanas.

P&c 400 mg sparsentana devas lieto$anas katru dienu lidzsvara stavokla geometriskais vidgjais Cmax un
AUC ir attiecigi 6,47 ug/ml un 63,6 pug X h/ml.

Uztura ietekme
Lietojot 400 mg un mazakas sparsentana devas, &dienreizes ar augstu tauku saturu ietekme uz
sparsentana iedarbibu nebija kltniski nozimiga. Sparsentanu var lietot kopa ar uzturu vai bez ta.

Izkliede

P&c populacijas farmakokingtikas analizes datiem Skietamais izkliedes tilpums Iidzsvara stavoklt ir
61,41

Sparsentanam ir augsta saistiSanas sp&ja (> 99%) ar cilveka plazmas proteiniem, tam ir atvieglota
saistiSanas sp&ja ar albuminu un vid€ja saistiSanas sp&ja ar alfa-1 skabo glikoproteinu.

Biotransformacija

Sparsentanu primari metaboliz€ CYP3A4 ar nelielu CYP2CS, 2C9 un 3A5 lidzdalibu. Primarais
savienojums ir domingjoSais elements cilvéka plazma, kas veido aptuveni 90% no kopgjas aprite
esosas radioaktivitates. Maznozimigs hidroksiléts metabolits bija vienigais metabolits plazma, kas
veidoja > 1% no kopgjas radioaktivitates (aptuveni 3%). Sparsentana galvenais metabolisma cels bija
oksidésanas un dealkilésana, un cilvéka fekalijas, plazma un urina tika konstatéti 9 metaboliti.
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Eliminacija

Sparsentana klirenss ir atkarigs no laika. P&c populacijas farmakokingtikas analizes datiem Skietamais
klirenss ir 3,88 I/h ar pieaugumu l1dz 5,11 1/h lidzsvara stavokli.

Aprekinatais sparsentana eliminacijas pusperiods lidzsvara stavokli ir 9,6 stundas.
P&c vienreizgjas radioaktivi iezZimé&ta sparsentana 400 mg devas 82% no dozetas radioaktivitates tika
atgiiti 10 dienu savakSanas perioda: 80% fekalijas ar 9% neizmainita veida un 2% urina ar nenozimigu

daudzumu neizmainita veida.

Linearitate/nelinearitate

P&c vienreizgjas 200 mg—1600 mg devas lietoSanas sparsentana Cmax un AUC palielinas mazak neka
proporcionali. Péc 400 vai 800 mg devas lietoSanas katru dienu sparsentans uzradija no laika atkarigu
farmakokingtiku bez Cpax uzkrasanas un samazinatu AUC Iidzsvara stavokli.

Ipasas populacijas

Gados vecaki pacienti

Populacijas farmakokinétikas analize netika konstat€ts, ka vecums butiski ietekm@tu sparsentana
iedarbibu plazma. Gados vecakiem pacientiem devas pielagoSana nav nepiecie$ama (skatit

4.2. apakSpunktu). Sparsentana iedarbiba nav pétita pacientiem, kas vecaki par 75 gadiem.

Aknu darbibas traucéjumi

Speciala aknu darbibas traucg€jumu pétijuma pacientiem, kuriem sakotngji bija viegli vai vidgji smagi
aknu darbibas traucgjumi (Cailda-Pju klasifikacijas A klase vai Cailda-Pju klasifikacijas B klase), péc
vienreiz€jas sparsentana 400 mg devas sist€miska iedarbiba bija lidziga ka pacientiem, kuriem ir
normala aknu darbiba. Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem devas
pielagosana nav nepiecieSama. Pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem sparsentans
jalieto piesardzigi (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

Nav pieejami dati par pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem (Cailda-Pju klasifikacijas
C klase), tapec sparsentanu nav ieteicams lietot $adiem pacientiem (skatit 4.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucejumi

P&c populacijas farmakokinétikas analizes datiem hroniskas nieru slimibas pacientiem ar vieglu
(kreatintna klirenss 60—89 ml/min), vid&ji smagu (kreatinina klirenss 30-59 ml/min) un smagu
(kreatinina klirenss 15-29 ml/min) nieru slimibu nav kliniski nozimigas nieru darbibas traucg€jumu
ietekmes uz farmakokinétiku salidzinajuma ar normalu nieru funkciju (kreatinina klirenss

> 90 ml/min). Nav pieejami dati par pacientiem ar terminalu nieru slimibu (kreatinina klirenss

< 15 ml/min).

Nemot vera pieejamos ierobezotos datus, nevar ieteikt devas pielagoSanu pacientiem ar smagu nieru
slimibu (aGFA < 30 ml/min/1,73 m?, skatit 4.2. apak$punktu). Sparsentana lieto$ana nav pétita
pacientiem ar smagu nieru slimibu vai pacientiem, kuriem tiek veikta dialize, tapéc sparsentans nav
ieteicams $adiem pacientiem. Sparsentana lietoSana nav pétita pacientiem pec nieres transplantata
sanemsanas, tapéc $aja pacientu populacija sparsentans jalieto ar piesardzibu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Citas ipasas pacientu grupas

Populacijas farmakokingtikas analizes rada, ka vecumam, dzimumam un rasei nav kliniski nozimigas
ietekmes uz sparsentana farmakokiné&tiku.
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5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliiskajos standartp&tijumos iegtie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivo funkciju un juvenilo
attistibu neliecina par Ipasu risku cilvékam.

Blakusparadibas, kas nav noverotas kliniskajos petijumos, bet ir novérotas petijumos ar dzivniekiem,
izmantojot kltniskaja prakse lietotajam lidzigas devas un iedarbibas ilgumu, ka arT iesp&jami atbilstosu
lietoSanas veidu, ir $adas:

Embriofetalas attistibas pétfjumos Zurkam un truSiem abam sugam tika noverota attistibas toksicitate.
Zurkam tika novérota no devas atkariga teratogéniska iedarbiba, kas izpaudas ka kraniofacialas
malformacijas, skeleta patologijas, palielinata embriofetala mirstiba un samazinata augla masa pie
visam parbauditajam sparsentana devam, iedarbibai 8 reizes un 13 reizes parsniedzot cilvékiem
paredzeto devu — 800 mg diena un 400 mg diena — AUC vertibas. TruSiem nebija augla malformaciju
un iedarbibas uz embriofetalo dzivotspgju vai augla augsanu, bet pie iedarbibas, kas aptuveni atbilst
0,10 un 0,2 dalam no cilvékiem paredz&to devu — 800 mg diena un 400 mg diena — AUC vertibas,
pieauga skeleta izmainu (virsskaita cervikalas ribas) gadijumu skaits.

Prenatalas un postnatalas attistibas petijuma zurkam matiSu toksicitati, tostarp navi, noveéroja, kad
~8 reizes un 13 reizes tika parsniegtas cilvékiem paredz&to devu — 800 mg diena un 400 mg diena —
AUC vertibas, un matiSu toksicitati noveroja, kad tas tika parsniegtas ~2 reizes un 3 reizes. Mazulu
naves gadijumu skaita pieaugums un augSanas samazinasanas notika, kad ~8 reizes un 13 reizes tika
parsniegtas cilvékiem paredz&to devu — 800 mg diena un 400 mg diena — AUC vertibas, un augSanas
samazinaSanas notika, kad tas tika parsniegtas ~2 reizes un 3 reizes.

Petijumi ar dzivnieku mazuliem

P&tijumi ar zurku mazuliem paradija, ka vispargja toksikologiska nevélama iedarbiba netika novérota
l1dz devai 10 mg/kg/diena, un reproduktivas sistemas toksicitate t€viniem un matitém netika noverota
lidz devai 60 mg/kg/diena, devu lietoSanu sakot 14. postnatalaja diena (PND) (Iidzvertigi 1 gadu
veciem berniem). Vaskulara toksicitate radas pie devas > 3 mg/kg/diena, devu lietoSanu sakot 7. PND
(Iidzvertigi jaundzimusajiem).

Vides riska novertéjums (VRN)

Sparsentana pétijumos secinats, ka sparsentans netiek uzskatits par noturigu, bioakumulativu un
toksisku videi (PBT) un par loti noturigu un loti bioakumulativu (vPvB). Lietojot sparsentanu, ka tas ir
parakstits, risks notekiidenu attiriSanas iekartam, virszemes tideniem, gruntsiidenim, nogulumiem un
sauszemes videi nav paredzams (skatit 6.6. apakSpunktu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze

Laktoze

Natrija cietes glikolats (A tips)

Koloidals beztdens silicija dioksids

Magnija stearats

Tabletes apvalks

Polivinilspirts
Makrogols
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Talks
Titana dioksids (E171)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

4 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietilena (ABPE) pudele ar bérniem neatveramu polipropiléna vacinu.
Iepakojuma 30 apvalkotas tabletes vai multipaka 90 (3 iepakojumi pa 30) apvalkotas tabletes.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebut pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI
EU/1/23/1788/001

EU/1/23/1788/002

EU/1/23/1788/003

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2024. gada 19. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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A.

Il 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, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Vifor France

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (FURD 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 vietné.

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika p&c registracijas apliecibas pieskirSanas.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

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

Atjauninats RPP jaiesniedz:

J péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

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

o Papildu riska mazinasanas pasakumi
Pirms Filspari liecto$anas katra dalibvalsti registracijas apliecibas pasniekam (RAI) javienojas ar valsts
kompetento iestadi par izglitojosas programmas saturu un formatu, ieskaitot komunikaciju ar

plassazinas Iidzekliem, izplatiSanas veidus un citus programmas aspektus.

Registracijas apliecibas TpaSniekam janodroS$ina, ka katra dalibvalsti, kur tirgi laists Filspari, visiem
pacientiem, kuri var€tu lietot Filspari, ir pieejams $ads izglitojoss materials:

Pacienta kartite:
- Ar Filspari lietoSanu saistita teratogéniska riska apraksts.

- Noradijums nelietot Filspari griitniecibas vai griitniecibas planoSanas laika.
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Ieteikums sievietem reproduktiva vecuma lietot efektivas kontracepcijas metodes.
Noradijums veikt griitniecibas testu pirms Filspari lietoSanas sakuma.
Noradijums nekavgjoties informéet arstu, ja ir iestajusies griitnieciba vai pastav aizdomas par to.

Noradijums regulari uzraudzit aknu darbibu (aminotransferazes limeni seruma un kopg&jo
bilirubina Itmeni).

Zalu izraistta aknu bojajuma pazimes vai simptomi un noradijumi, kad javerSas pie veselibas
apripes specialista.
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111 PIELIKUMS

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

AREJAIS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Filspari 200 mg apvalkotas tabletes

Sparsentan

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra apvalkota tablete satur 200 mg sparsentana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sis zales satur laktozi. Sikaku informaciju skatiet lietosanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

30 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vifor France

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/23/1788/001 = 30 apvalkotas tabletes

13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Filspari 200 mg

‘ 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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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS

Filspari 200 mg apvalkotas tabletes

Sparsentan

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra apvalkota tablete satur 200 mg sparsentana

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Stkaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

30 apvalkotas tabletes.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

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. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vifor France

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/23/1788/001 = 30 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Filspari 400 mg apvalkotas tabletes
Sparsentan

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra apvalkota tablete satur 400 mg sparsentana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sis zales satur laktozi. Sikaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

30 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukeiju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vifor France

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/23/1788/002 = 30 apvalkotas tabletes

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Filspari 400 mg

‘ 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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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS (MULTIPAKA) - 90 (3 IEPAKOJUMI PA 30) APVALKOTAS
TABLETES (AR BLUEBOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Filspari 400 mg apvalkotas tabletes
Sparsentan

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra apvalkota tablete satur 400 mg sparsentana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sis zales satur laktozi. Sikaku informaciju skatiet lietosanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

Multipaka: 90 (3 iepakojumi pa 30) apvalkotas tabletes.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

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 lidz

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vifor France

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/23/1788/003 — 90 apvalkotas tabletes (3 iepakojumi pa 30)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Filspari 400 mg

‘ 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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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ IEKSEJA IEPAKOJUMA

IEKSEJAIS IEPAKOJUMS, MULTIPAKAS DALA (BEZ BLUEBOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Filspari 400 mg apvalkotas tabletes
Sparsentan

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra apvalkota tablete satur 400 mg sparsentana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sis zales satur laktozi. Sikaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

30 apvalkotas tabletes.
Multipakas sastavdala. Nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

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 lidz

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vifor France

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/23/1788/003 = 90 apvalkotas tabletes (3 iepakojumi pa 30)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Filspari 400 mg

‘ 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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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS

Filspari 400 mg apvalkotas tabletes
Sparsentan

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra apvalkota tablete satur 400 mg sparsentana

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Sikaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija

4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

30 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

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 TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vifor France

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/23/1788/002 — 30 apvalkotas tabletes
EU/1/23/1788/003 — 90 apvalkotas tabletes (3 iepakojumi pa 30)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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Pacienta kartite

4. lapa (aizmugure)

1. lapa (priekspuse)

Arstésanas centrs:

Zales parakstosa arsta vards un uzvards:

Arsta talruna numurs:

Lai iegtitu plasaku informaciju par Filspari, ludzu, uzmanigi
izlasiet lietoSanas instrukciju pacientam. Ja Jums ir kadi jautajumi
par arst€Sanu, jautajiet arstam.

Vifor France

Pacienta kartite — Filspari

Svarigs droSuma bridinajums pacientiem, kuri lieto Filspari
Saja kartité ir sniegta svariga informacija par dro§umu, kas Jums
jazina, sanemot arst€Sanu ar Filspari. Vienme&r nésajiet So kartiti
lidzi un uzradiet ikvienam ar Jisu medicinisko apripi saistitam
arstam.

Ja laika, kad lietojat Filspari, vai neilgi (Iidz 1 ménesim) péc
Filspari lietoSanas partrauk$anas Jums iestajas griitnieciba vai
domajat, ka Jums var€tu bait griitnieciba, ka arT tad, ja Jums ir
pasliktinatas aknu darbibas pazimes, nekavéjoties informéjiet
arstu.

2. lapa (iekSpuse, pa kreisi)

3. lapa (iekSpuse, pa labi)

Griitnieciba
Nelietojiet Filspari, ja esat gritniece vai planojat griitniecibu.
Filspari var kaitét nedzimusajam b&rnam.

Kontracepcija

Ja Jums var iestaties griitnieciba, izmantojiet drosu
pretapauglosanas (kontracepcijas) metodi, kamér lietojat Filspari
un 1 ménesi pec arstésanas partrauksanas. Konsultgjieties par to ar
arstu.

Griitniecibas tests
Ja esat sieviete, kurai var iestaties griitnieciba, arsts pirms Filspari
lietoSanas saksanas ltigs veikt griitniecibas testu.

Aknu darbibas uzraudziba

Pirms arstéSanas sakuma un ik p&c noteikta perioda arstéSanas
laika arsts parbaudis, vai Jisu aknas darbojas atbilstosi, un
nepiecieSamibas gadijuma partrauks Filspari lietoSanu. Ir svarigi
$os izmeklgjumus veikt atbilstosi arsta noradfjumiem.

Pasliktinatas aknu darbibas pazimes var bit: slikta dusa (vélme
vemt), vems$ana, drudzis (augsta temperatiira), kunga (védera)
sapes, dzelte (adas vai acu baltumu dzelteniga nokrasa), tumss
urins, adas nieze, letargija vai nogurums (neparasts nespéks vai
izsikums), gripai 1idzigs sindroms (locitavu un muskulu sapes
kopa ar drudzi).

Ja ieveérojat kadu no §Tm pazimém, nekavgjoties informgjiet arstu.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Filspari 200 mg apvalkotas tabletes
Filspari 400 mg apvalkotas tabletes
Sparsentan

vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Js varat palidzgt, 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 vajadzes parlasit.

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

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Saja iepakojuma ieklauta arf pacienta kartite. Izlasiet to, jo taja ir sniegta svariga informacija par
droSumu, kas janem vera, pirms sakat arst€Sanu ar Filspari un arsteSanas laika.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Filspari un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Filspari lietoSanas

3. Ka lietot Filspari

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Filspari

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Filspari un kadam noliikam to lieto

Filspari satur aktivo vielu sparsentanu. Filspari darbojas, blok&jot divu hormonu — endotelina un
angiotensina — receptorus (mérkus), kuri ir iesaistiti ar nieru darbibas regulésana.

Filspari lieto, lai arstetu primaru imiinglobulina A nefropatiju (IgAN) pieaugusajiem, kuriem proteina
izdali$anas urna ir > 1,0 g/diena (vai proteina/kreatinina attieciba urina ir > 0,75 g/g).

Primara IgAN ir slimiba, ko izraisa imiinsistéma (organisma dabiskas aizsargsp€jas), radot antivielas
imiinglobulins A (IgA) nepareizu versiju, kas uzkrajas mazu asinsvadu sakopojumos niergs, kurus
de&vé par glomeruliem un kas filtrg asinis. Sada uzkrasanas boja glomerulus, izraisot asins un
olbaltumvielu izdaliSanos urina.

Filspari bloke divu hormonu — endotelina un angiotensina — receptorus (merkus), kuri piedalas
regul€Sanas procesos nieres, piemeram, ickaisuma, kas noved pie nieru bojajuma progresesanas.
Blokgjot Sos receptorus, Filspari samazina olbaltumvielu daudzumu, kas izdalas urina, un tadgjadi
palidz paléninat slimibas progresesanu.

2. Kas Jums jazina pirms Filspari lietoSanas
Nelietojiet Filspari $ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret sparsentanu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

o ja Jus esat griitniece, domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai Jiis planojat gritniecibu
(skatiet 2. sadalu “Griitnieciba un baroSana ar kriiti”).
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ja Jus lietojat kadas no talak noraditajam zalém, kuras galvenokart izmanto, lai arstétu augstu
asinsspiedienu:

o] angiotensina receptoru blokatorus (piemé&ram, irbesartanu, losartanu, valsartanu,
kandesartanu, telmisartanu);

o endotelina receptoru blokatorus (piem&ram, bosentanu, ambrizentanu, macitentanu,
sitaksentanu);

o] renina inhibitorus (pieméram, aliskirénu).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Filspari lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu $ados gadijumos:

ja Jums ir zems asinsspiediens (hipotensija). Zems asinsspiediens var biezak rasties gados
vecakiem pacientiem — arsts var arste€Sanas laika parbaudit asinsspiedienu un, ja nepiecieSams,
mainit Filspari devu vai partraukt arstéSanu ar Filspari;

ja Jums ir pavajinata nieru funkcija — arsts var veikt papildu izmeklIgjumus, lai uzraudzitu Jusu
nieru darbibu (nosakot kreatinina un kalija [imeni asinis);

ja Jums plaukstas, potit€s vai p&das ir pietikums, ko izraisijusi skidruma uzkrasanas
organisma, — arsts var liigt lietot papildu zales, lai izvaditu Gideni no organisma, vai arT arsts var
mainit Filspari devu;

ja Jums ir aknu darbibas trauc€jumi — pirms arst€Sanas sakuma un ik p&c noteikta perioda
arstéSanas laika arsts veiks asins analizes, lai parbauditu, vai Jisu aknas darbojas atbilstosi, un
Jasu arsts partrauks Filspari lietosanu, ja nepiecieSams._Pasliktinatas aknu darbibas pazimes:
slikta diisa (v€lme vemt), vemsana, drudzis (augsta temperatiira), kunga (védera) sapes, dzelte
(adas vai acu baltumu dzelteniga nokrasa), tumss urins, adas nieze, letargija vai nogurums
(neparasts nespeks vai izstkums), gripai lidzigs sindroms (locitavu un muskulu sapes kopa ar
drudzi). Ja noverojat kadu no $Tm pazimém, nekavéjoties informgejiet arstu.

Bérni un pusaudzi
Filspari neiesaka berniem, kas jaunaki par 18 gadiem, jo nav pétita zalu lietoSana $aja vecuma grupa.

Citas zales un Filspari
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu

lietot.

Pastastiet arstam, ja lietojat zales paaugstinata asinsspiediena arst€$anai. Nelietojiet Filspari, ja lietojat
kadas no talak noraditajam zalem: angiotensina receptoru blokatorus, endotelina receptoru blokatorus
un renina inhibitorus (zales, kas satur aliskirénu) (skatit 2. punktu “Nelietojiet Filspari $ados
gadijumos”).

Ja lietojat kadas no §Tm zaleém, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

Vienlaiciga Filspari lietoSana ar $adam zalém var izraistt vairak blakusparadibu:

enalaprils vai lizinoprils (vai lidzigas zales, kuras sauc par AKE inhibitoriem), kuras parasti
izmanto, lai arstetu augstu asinsspiedienu vai citu iemeslu dél. Blakusparadibas var ietvert zemu
asinsspiedienu, celoties no gulus vai s€dus stavokla, augstu kalija Iimeni asinis un pavajinatu
nieru funkciju;

spironolaktons vai eplerenons (vai lidzigas zales, kuras sauc par MRA), kuras parasti izmanto
licka Skidruma izvadiSanai vai sirds slimibu arstés$anai, jo tas var palielinat kalija [imeni Jisu
asinis;

kaliju saturosi uztura bagatinataji, kaliju aizturosas zales (piemeram, zales, kas paredz&tas Gidens
izvadiSanai no organisma, jeb diurétiskie [idzekli) vai kaliju saturosi sals aizstaj&ji, jo tas var
palielinat kalija Itmeni Jiisu asinis;

zales, kuras izmanto, lai arst&tu sénisu infekcijas (pieméram, itrakonazols, flukonazols);

zales, kuras izmanto, lai arstetu bakterialas infekcijas (pieméram, klaritromicins, eritromicins).

Filspari iedarbibu var mazinat tadas zales ka:

rifampicins, ko lieto bakterialu infekciju arsteésanai;
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dazas zales HIV infekciju arst€Sanai, piem&ram, efavirenzs;

zales epilepsijas arste€Sanai, piemeram, karbamazepins, fenitoins, fenobarbitals;
asinszale (Hypericum perforatum) depresijas un citu stavoklu arsté$anai;
kortikosteroidi, pieméram, deksametazons, ko galvenokart lieto iekaisuma arst€Sanai.

Filspari iedarbibu var palielinat tadas zales ka:

e Dboceprevirs un telaprevirs, ko lieto C hepatita arst€sanai;

e konivaptans, ko lieto zema natrija ITmena asinis arst€$anai,

e dazas zales HIV infekciju arst€Sanai, piem&ram, indinavirs, lopinavirs/ritonavirs, nelfinavirs,
ritonavirs;

e nefazodons, ko lieto depresijas arst€Sanai;

e zales imiinsist€mas nomaksanai un transplantata atgriiSanas noveérSanai, piemeéram,
ciklosporins un takrolims.

Filspari lietoSana kopa ar uzturu un dzérienu
Greipfriitu un greipfritu sulu nedrikst lietot cilveki, kuriem ir izrakstits Filspari. Tas ir tapec, ka
greipfriiti un greipfriitu sula var izraisit vairak blakusparadibu kombinacija ar Filspari.

Griitnieciba un baroSana ar kriti
Nelietojiet Filspari, ja esat gritniece vai planojat griitniecibu. Filspari var kaitét nedzimusajam
bérnam.

Ja esat sieviete, kurai var iestaties griitnieciba, arsts pirms Filspari lictoSanas sakSanas ltigs veikt
griitniecibas testu.

o Ja Jums var iestaties griitnieciba, izmantojiet drosu pretapauglosanas (kontracepcijas) metodi,
kamer lietojat Filspari un 1 m&nesi pec arstéSanas partrauksanas. Konsultgjieties par to ar arstu.

J Ja laika, kad lietojat Filspari, vai neilgi (Iidz 1 ménesim) p&c Filspari lietoSanas partraukSanas
Jums iestajas griitnieciba vai domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, nekavejoties informgjiet
arstu.

Nav zinams, vai Filspari izdalas mates piena. Nebarojiet beérnu ar kriiti, kamer lietojat Filspari.
Konsultgjieties par to ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Filspari lietoSana var izraisit blakusparadibas, piem&ram, reiboni, kas var nedaudz ietekmét Jiisu sp&ju
vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus (skatit 4. punktu). Uzgaidiet, 11dz §is paradibas
pariet, pirms vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

Filspari satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir atseviSku cukuru nepanesiba, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu.

Filspari satur natriju
Sis zales satur mazak neka 1 mmol (23 mg) natrija katra tabletg, — biitiba tas ir

e =

natriju nesaturo$as”.

3. Ka lietot Filspari

Vienmegr lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Cik daudz jalieto

Ieteicama sakuma deva ir viena 200 mg tablete vienu reizi diena. P&c 14 dienam arsts palielinas devu
Iidz 400 mg tabletei (2 tabletes, kas satur 200 mg Filspari, vai 1 tablete, kas satur 400 mg Filspari)
vienu reizi diena, nemot vera Jisu Filspari panesamibu.
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So zilu lieto§ana
Norijiet tableti veselu, uzdzerot 1 glazi Gidens, lai izvairitos no riigtas garsas.

Ja esat lietojis Filspari vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak tablesu, neka Jums noradits, Jums var rasties zema asinsspiediena pazimes un
simptomi.

Ja esat lietojis parak daudz tablesu, nekavgjoties sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Filspari
Izlaidiet aizmirsto devu. Lietojiet nakamo devu kartgja ieplanotaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

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

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 lietotajiem):
o zems asinsspiediens (hipotensija).

Biezi (var ietekmét Iidz 1 lietotajam no 10):

o reibona vai viegla reibona sajiita, pieceloties kajas vai aps€Zoties no gulus stavokla
asinsspiediena pazeminasanas (ortostatiskas hipotensijas) dgl;

reibonis;

augsts kalija [imenis asinis (hiperkali€mija);

Skidruma uzkrasanas organisma (tiiska vai pietiikums), it Tpasi potites un p&das;
nogurums (nespeks);

pavajinata nieru funkcija (it Tpasi arsteSanas sakuma, nieru bojajums);

peksna nieru mazspgja (it Tpasi arst€Sanas sakuma, akits nieru bojajums);
palielinats kreatinina Iimenis asinis (muskulu noardisanas produkts, ko izvada nieres);
galvassapes;

aknu darbibas izmainas, kas tiek uzraditas asins analizes.

Retak (var ietekmét 11dz 1 lietotajam no 100):
. zems sarkano asins $tinu Iimenis (anémija).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam art
tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosSumu.

5. Ka uzglabat Filspari

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma p&c “Derigs
lidz”’. Deriguma termins attiecas uz noradita méneSa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Filspari satur

o Aktiva viela ir sparsentans. Katra Filspari 200 mg apvalkota tablete satur 200 mg sparsentana.
Katra Filspari 400 mg apvalkota tablete satur 400 mg sparsentana.
o Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, laktoze (skatit 2. punktu “Filspari satur laktozi”),

natrija cietes glikolats (A tips) (skatit 2. punktu “Filspari satur natriju”), koloidals beztidens
silicija dioksids, magnija stearats, polivinilspirts, makrogols, talks, titana dioksids (E171).

Filspari arejais izskats un iepakojums
Filspari 200 mg apvalkotas tabletes ir baltas vai gandriz baltas ovala formas apvalkotas tabletes ar
skaitli “105” viena puse. TablesSu izméri ir aptuveni 13 mm X 7 mm.

Filspari 400 mg apvalkotas tabletes ir baltas vai gandriz baltas ovala formas apvalkotas tabletes ar
skaitli “021” viena puse. TableSu izméri ir aptuveni 18 mm x 8§ mm.

Filspari 200 mg apvalkotas tabletes ir pieejamas pudele pa 30 apvalkotajam tabletem. 400 mg
apvalkotas tabletes ir pieejamas pudelé pa 30 apvalkotajam tabletém un multipaka pa 90 apvalkotajam
tabletém (3 iepakojumi pa 30 apvalkotajam tabletem).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francija

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné:
https://www.ema.europa.cu.
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