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1. ZALU NOSAUKUMS

Tasermity 800 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 800 mg sevelaméra hidrohlorida (Sevelameri hydrochloridum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete (tablete)
Gandriz baltas, ovalas tabletes ar viena pusg iespiestu uzrakstu “SH800”.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Tasermity indic&ts hiperfosfatémijas kontrolei pieaugusiem pacientient; kam veic hemodializi vai
peritonealu dializi. Sevelaméra hidrohlorids jalieto kopa ar vairakam,terapeitiskam metodem, kas
varétu ietvert kalcija piedevas, 1,25-dihidroksi D3 vitaminu vai kadu no ta analogiem, lai kontrol&tu
renalas izcelsmes kaulu slimibas attistibu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Sakotnéja deva

Ieteicama sevelaméra hidrohlorida sakumaideva ir 2,4 g vai 4,8 g diena, pamatojoties uz klinisko
nepiecieSsamibu un fosfora koncentraciju-seruma. Sevelaméra hidrohloridu nepiecie$ams lietot tris
reizes diena &dienreizu laika.

Fosfatu limenis seruma pacientiem, kas Sevelaméra hidrohlorida 800 mg
nesanem fosfata saistvielas tablesu sakotngja deva
1,76 — 2,42 mmol/l (5,5-7,5 mg/dl) 1 tablete 3 reizes diena
> 2,42 mmal/l (37,5 mg/dl) 2 tabletes 3 reizes diena

Pacientiem, kuri iepriek§ sanémusi fosfatus saistoSus lidzeklus, sevelam@ra hidrohlorida devai jabiit
ekvivalentai ieprieks lietota Iidzekla devai, kontrolgjot fosfora koncentraciju seruma, lai nodroSinatu
optimalas dienas devas.

Devas titréSana un uzturésana

Fosfatu Iimenis seruma stingri jakontrol€, un sevelamera hidrohlorida deva jatitré 3 reizes diena ar
0,8 g (2,4 g/diena) palielinajumu ar mérki pazeminat fosfatu limeni seruma lidz 1,76 mmol/I

(5,5 mg/dl) vai zemakam limenim. Fosfatu limenis seruma japarbauda ik péc divam Iidz trim
nedg€lam, 11dz tiek sasniegts stabils seruma fosfatu limenis seruma, ka ar regulari pgc tam.

Devas diapazons var svarstities no 1 Iidz 5 tabletem pa 800 mg viena &dienreize. Vienu gadu ilga
kltniska petijuma vidgja dienas deva hroniskaja faze bija 7 grami sevelaméra hidrohlorida.



Pediatriska populacija
So zalu drosums un efektivitate pacientiem, kas ir jaunaki par 18 gadiem, nav noteikts.

Nieru darbibas traucéjumi
So zalu drosums un efektivitate nav noteikta pirmsdializes pacientiem.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai

Pacientiem jalicto sevelaméra hidrohlorids &Sanas laika un jaievéro noteikta di€ta. Tabletes janorij
veselas. Pirms lietoSanas nesasmalcinat, nekoslat un nesalauzt gabalinos.

4.3. Kontrindikacijas

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

4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Sevelaméra hidrohlorida efektivitate un droSums nav pétits pacientiem ar:
e riSanas traucgjumiem,
e aktivu zarnu iekaisigo slimibu,
e gremosanas trakta motorikas trauc&umiem, tostarp nearstetu vai smagu kunga parézi,
divertikulozi, kunga satura retenci un anomalu vai neregularu zarnu motoriku,
e kuriem ir bijusi plasa operacija gremosSanas trakta.
Tadgjadi jaievero piesardziba, lietojot sevelaméra hidrohleridu-pacientiem, kuriem ir §adi traucgjumi.

Zarnu obstrukcija un ileuss/parcials ileuss

Loti retos gadijumos sevelaméra hidrohlorida lietoSanas laika pacientiem ir novérojams zarnu
aizsprostojums un ileuss/parcials ileuss. Aizcietejums var bt iepriek$gjs simptoms. Pacienti, kuriem ir
aizciet&jums, ripigi janovero arstéSanas ar sevelamera hidrohloridu laika. Sevelaméra hidrohlorida
terapija janoverte atkartoti pacientiem; kam veidojas smags aizciet§jums vai citi smagi kunga-zarnu
trakta simptomi.

Taukos SkistoSie vitamini

Atkariba no lietoSanas kopa dr.édienu un beigu fazes nieru mazspgjas rakstura dializes pacientiem var
veidoties zems A, D, E un'K'yitamina Itmenis. Nevar izslégt iesp&ju, ka sevelaméra hidrohlorids var
saistities ar taukos Skisto§iem vitaminiem, kas tiek uznemti ar partiku. Tap&c pacientiem, kas nelieto
Sos vitaminus, kontrolgjot A, D un E vitamina ITmeni un novertgjot K vitamina stavokli tromboplastina
merjuma, janem veraaiks un vajadzibas gadijuma japievieno vitamini. Pacientiem, kuri sanem
peritonealo dializi, icteicama papildus vitaminu un folskabes kontrole, jo Siem pacientiem kliniska
petijuma gaita netika noteiktas vitaminu A, D, E un K koncentracijas.

Folatu deficits
Paslaik nav pietickami daudz datu, lai varétu izslegt folatu deficita iespgjamibu, arstésana ilglaicigi
lietojot sevelaméra hidrohloridu.

Hipokalciémija/hiperkalciémija

Pacientiem, kam ir nieru mazspégja, var attistities hipokalciémija vai hiperkalciémija. Sevelaméra
hidrohlorids nesatur kalciju. Seruma kalcija [imenis dializes pacientiem kontrolgjams normalas
novérosanas veida. Hipokalciémijas gadijuma par papildindgjumu janozimé elementarais kalcijs.

Metaboliska acidoze

Hroniskas nieru mazspg&jas pacientiem var attistities metaboliska acidoze. Par acidozes stavokla
pasliktinasanos, parejot no citam fosfata saistvielam uz sevelaméru, ir zinots vairakos p&tijjumos, kuros
tika noverots zemaks bikarbonata ITmenis pacientiem, kuru arstés$anai lietoja sevelaméru,
salidzinajuma ar pacientiem, kuru arsteéSanai lietoja saistvielas uz kalcija bazes. Tapec ir ieteicama
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seruma bikarbonata Iimena riipigaka novérosana.

Peritonits

Pacienti, kuriem veic dializi, ir paklauti noteiktu infekciju riskam, kas ir dializei specifiskas. Peritonits
ir zinama komplikacija pacientiem, kuri sanem peritonealo dializi (PD), un kliniskaja p&tijuma ar
sevelaméra hidrohloridu tika zinots par vairakiem peritonita gadijumiem. Tadgjadi, pacienti, kuriem
veic peritonealo dializi (PD), ripigi jauzrauga, lai nodrosinatu, ka pareizi tiek izmantotas atbilsto$as
aseptikas metodes, ka ar1 atri tiktu atpazitas un arstéties jebkadas peritonita pazimes un simptomi.

RiSanas griitibas un aizriSanas iesp&jamiba

Sanemti retaki zinojumi par sevelaméra hidrohlorida tabletes noriSanas grutibam. Daudzos gadijumos
tie saistiti ar pacientiem, kuriem ir blakusslimibas, tostarp riSanas trauc&jumi vai baribas vada
patologija. Jaievéro piesardziba, ja sevelaméra hidrohlorids tiek lietots pacientiem ar riSanas griitibas.

Hipotireoze
Ieteicams riipigi novérot hipotireozes pacientus, kam sevelaméra hidrohlorids tiek lietots kopa ar

levotiroksinu (skatit 4.5. apakSpunktu).

Ilgstosa hroniska arstéSana

Ta ka pagaidam nav pieejami dati par pastavigu sevelamera hidrohlorida lictosanu gada laika,
sevelam@ra potencialu absorbciju un uzkrasanos ilglaicigas hroniskas terapijas gadijuma nevar pilnigi
izslégt (skatit 5.2. apakSpunktu).

Hiperparatireoze

Sevelaméra hidrohlorids viens pats nav indicéts hiperparatireozes-kontrolei. Pacientiem, kam ir
sekundara hiperparatireoze, sevelaméra hidrohlorids jalieto kopa ar vairakam terapeitiskam metodém,
kuras varétu ietvert kalcija piedevas, 1,25-dihidroksi D3 vitaminu vai kadu no ta analogiem, lai
pazeminatu neizmainita paratireoida hormona (iPTH) Iimeni.

Seruma hlorids

Sevelaméra hidrohlorida terapijas laika varpaaugstinaties hloridu Iimenis seruma, jo hloridi var
apmainities ar fosforu zarnu limena. Lai'gan-Kliniskajos pétijjumos nav novérota kliniski nozimiga
hloridu daudzuma palielinasanas serumajhloridu Iimenis seruma kontrol€jams dializes pacienta
normalas novérosanas veida. Viens sevelaméra hidrohlorida grams satur aptuveni 180 mg (5,1 mEq)
hloridu.

Ar iekaisumu saistiti gastrointéstinali traucéjumi

Literatira zinots par gadfjumiem, kad saistiba ar sevelamgra kristalu klatbtitni radusies ar iekaisumu
saistiti butiski trau¢&jumirdazadas kunga-zarnu trakta dalas (tai skaita par butiskam komplikacijam,
piemé&ram, par asinosanu, perforaciju, ¢tlu veido$anos, nekrozi, kolitu u.c.). Tomer nav pieradits, ka
sevelaméra kristali butu $o trauc€jumu izraisitajs. Pacientiem, Kuriem rodas smagi gastrointestinali
simptomi, terapija ar sevelaméra hidrohloridu japarskata.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Dialize
Dializes pacientiem mijiedarbibas p&tfjumi nav veikti.

Ciprofloksacins
Mijiedarbibas petijuma veseliem brivpratigajiem sevelaméra hidrohlorids samazinaja ciprofloksacina

biologisko pieejamibu apméram par 50%, ja to lietoja kopa ar sevelaméra hidrohloridu atseviskas
devas pétijuma. Tatad sevelaméra hidrohloridu nedrikst lictot vienlaicigi ar ciprofloksacinu.

Antiaritmiskie un pretepilepsijas lidzekli

Klmiskajos pétijumos netika ieklauti pacienti, kuri aritmiju vai epileptisko lekmju kontrolei lietoja
attiecigi antiaritmiskos lidzeklus vai pretepilepsijas lidzeklus. Ordingjot sevelaméra hidrohloridu
pacientiem, kuri lieto $Ts zales, jaievero piesardziba.
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Levotiroksins

P&cregistracijas perioda sanemti loti reti zinojumi par paaugstinatu vairogdziedzeri stimul&josa
hormona (TSH) Iimeni pacientiem, kuri vienlaicigi lietoja sevelaméra hidrohloridu un levotiroksinu.
Tadg] pacientiem, kuri sanem abas zales, ieteicams veikt ripigu TSH limena kontroli.

Ciklosporins, mofetila mikofenolats un takrolims transplantacijas pacientiem

Ir zinots par samazinatam ciklosporina, mofetila mikofenolata un takrolima koncentracijam
transplantacijas pacientiem, ievadot tos kopa ar sevelaméra hidrohloridu, bez jebkadam kliniski
noveérojamam sekam (piemeram, transplantata atgriiSanas). Nevar izsleégt zalu mijiedarbibas iespgju,
un nepiecieSams apsvert mofetila mikofenolata, ciklosporina un takrolima koncentracijas asinis riipigu
novéro$anu $adas kombinacijas lietoSanas laika un péc tas lietoSanas partraukSanas.

Digoksins, varfarins, enalaprils un metoprolols
Mijiedarbibas p&tijumos, kuros piedalijas veseligi brivpratigie, sevelaméra hidrohlorids neietekméja
digoksina, varfarina, enalaprila un metoprolola biologisko pieejamibu.

Protonu siikna inhibitori
P&cregistracijas perioda zinots par loti retiem paaugstinata fosfatu limena gadijumiem pacientiem, kas
lieto protonu siikna inhibitorus vienlaikus ar sevelaméra hidrohloridu.

Biopieejamiba

Sevelaméra hidrohlorids neabsorbgjas un var ietekmgt citu zalu biopieejamibu. Lietojot jebkuras zales,
kuru samazinata biopieejamiba var kliniski butiski ietekmét dtoSumu un efektivitati, §1s zales jalieto
vismaz vienu stundu pirms sevelaméra hidrohlorida lietoSanas' vai tris stundas péc sevelaméra
hidrohlorida lietoSanas, vai arT arstam jaapsver zalu koncentracijas kontrole asinis.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Griitnieciba

Sevelaméra hidrohlorida droSums nav noteikts griitniecém. P&tijumi ar dzivniekiem neuzradija
sevelaméra izraisitu embrio-fetalo toksicitati: Sevelaméra hidrohloridu griitniecibas un bérna
barosanas ar kriti laika nevajadz&tu lietot,ja vien nav absoliitas nepiecieSamibas un p&c tam, kad ir
veikta riipiga riska/ieguvuma analize gan matei, gan auglim (skatit 5.3. apakSpunktu).

BaroSana ar kriiti

Sevelam@ra hidrohlorida droSdms nav noteikts bérna barosanas ar kriiti laika. Sevelaméra hidrohloridu
bérna barosanas ar kriitilaikanevajadzetu lietot, ja vien nav absoliitas nepiecieSamibas un p&c tam,
kad ir veikta riipiga fiska/ieguvuma analize gan matei, gan zidainim (skatit 5.3. apakSpunktu).

Fertilitate
Nav datu par sevelaméra ietekmi uz cilvéku fertilitati. P&tTjumi ar dzivniekiem pierada, ka sevelamérs

cilveka devas ekvivalentu 13 g/diena, pamaojoties uz relativas kermena virsmas laukuma
salidzinajumu.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Sevelaméra hidrohlorids neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
DroSuma profila kopsavilkums

Visas visbiezak noverotas (> 5% pacientu) nevélamas blakusparadibas bija kunga-zarnu trakta
trauc&jumi.




Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Veikti paral€la dizaina pétijumi, kuros piedalijusies 244 hemodializes pacienti, kuru arstéSanas ilgums
bijis lidz 54 ned€lam, un 97 peritonealas dializes pacienti, kuru arstésanas ilgums bijis 1idz

12 nedelam.

Nevélamas blakusparadibas no Siem pétijumiem (299 pacienti) no nekontrolétiem kliniskajiem
pétijumiem (384 pacienti), un par kuram tika zinots spontani p&cregistracijas perioda, ir ierakstitas pec
biezuma tabula zemak. Pazino$anas biezumu klasific€ ka: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10),
retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 lidz <1/1000), loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar

noteikt péc pieejamajiem datiem).

MedDRA Loti biezi Biezi Retak Loti reti Nav zinami

organu

sistemu

klasifikacija

Imiinas paaugstinata

sistémas jutiba *

traucjumi

Vielmainas un acidoze,

uztures paaugstinats

traucjumi hlorida [tmenis

seruma

Kunga-zarnu | slikta disa, caureja, sapes védera,

trakta vemsana dispepsija, zarnu

traucjumi meteorisms, nosprostoSanas,
sapes védera ileuss /
augsgja dala, subileuss,
aizcietgjums divertikulits,

zarnu
perforacija

Adas un nieze, izsitumi

zemadas audu

bojajumi

*pécregistracijas pieredze

Zino$ana par iespéjamam sevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp€jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinosSanas sistémas Kontaktinformaciju.

49. PardozéSana

Sevelaméra hidrohlorids tika dots astonas dienas veseliem brivpratigajiem Iidz 14 gramiem lielas
devas diena, kas atbilst septinpadsmit 800 mg tablet€m, un netika konstatgtas nekadas neveélamas

blakusparadibas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: lidzekli hiperfosfatémijas arstesanai, ATK kods: VO3AE02.

Tasermity satur sevelaméru, neabsorb&josu fosfatu saistosu poli(alilamina hidrohlorida) poliméru, kas
nesatur metalu un kalciju. Ta sastava ir vairaki amini, kuriem viens oglekla atoms ir noskirts no
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

poliméra bazes. Sie amini zarnu trakta klist dalgji protonizéti un reage ar fosfatu molekulam,
piesaistot jonu un Gdenradi. Saistot fosfatu kunga-zarnu trakta, sevelamérs pazemina fosfatu
koncentraciju seruma.

Klmisko pétijumu laika ir pieradits, ka sevelaméra hidrohlorids pacientiem, kuri sanem hemodializi
vai peritonealu dializi, efektivi samazina fosfata jonu koncentraciju seruma.

Sevelamérs samazina hiperkalci€émijas gadijumu skaitu, salidzinot ar pacientiem, kas lietoja tikai
fosfata saistvielas uz kalcija bazes, iesp&jams, tapéc, ka pasas zales nesatur kalciju. Sis fosfata un
kalcija ietekmes saglabasanas ir pieradita petijuma laika un sekojosa viena gada laika veiktaja
noveérosana.

Ir konstatets, ka sevelamérs saista Zultsskabes in vitro un in vivo eksperimentos ar dzivniekiem.
Zultsskabes saistisana ar jonu apmainas svekiem ir labi parbaudita metode holesterina limena
pazeminasanai asinis. Kliniskajos pétijumos vidgjais kopg&jais un ZBL holesterins samazinajas par
15-31%. ST iedarbiba tika novérota péc 2 nedélam un tiek uzturéta ar ilgstosu arstedanu. Trigliceridi,
ABL holesterins un albumins nemainijas.

Kliniskajos pétijumos, kuros piedalijas hemodializes pacienti, sevelaméra hidrohloridam vienam
paSam nebija pastavigas un kltniski nozimigas iedarbibas uz seruma neizmainito paratireoido hormonu
(iPTH). Tomer 12 nedelas ilga petijuma laika, piedaloties peritonealas dializes pacientiem, salidzinot
ar pacientiem, kuri sanéma kalcija acetatu, ir noverota lidziga iPTH koficentracijas samazinasanas.
Pacientiem, kam ir sekundara hiperparatireoze, sevelaméra hidrohlofids jalieto kopa ar vairakam
terapeitiskam metodém, kura varétu ietvert kalcija piedevas, 1;25=dihidroksi D3 vitaminu vai kadu no
ta analogiem, lai pazeminatu iPTH Iimeni.

Vienu gadu ilga kliniska p&tijuma sevelaméra hidrohlorids kaitigi neietekmé&ja kaulu atjaunos$anas
procesu vai mineralizaciju salidzinajuma ar kalcija karbonatu.

5.2. Farmakokiné&tiskas ipasibas

Saskana ar vienas devas pétijumu veseliem-btivpratigajiem sevelaméra hidrohlorids neuzsiicas no
gremosanas trakta. Farmakokingtiskie petfjumi nav veikti nieru mazspgjas pacientiem (skattt
4.4. apakspunktu).

5.3. Prekliskie dati par droSumu

Nekliniskajos pétijumos,arzurkam un suniem sevelaméru deva, kas bija 10 reizes lielaka par
maksimalo cilvékam 1noziméto devu, samazinaja taukos $kistoso D, E un K vitaminu, ka arT folskabes
absorbciju.

Pettjumos ar zurkam, lietojot sevelameru 15-30 reizes lielaka deva par cilvékiem domato devu, tika
konstatéta vara daudzuma palielinaSanas seruma. Tas neguva apstiprinajumu petijuma ar suniem un
kliniskajos pétijumos. Paslaik nav pieejami formali kancerogenitates dati. Tomer p&tijumos in vitro un
in vivo tika konstatéts, ka sevelaméram nepiemit genotoksiska ietekme. Tapat zales neuzsiicas
gremosanas trakta.

P&tfjumos par ietekmi uz reproduktivo funkciju netika iegiti dati par to, ka sevelamers izraisttu
embrioletalitati, augla toksicitati un teratogenitati parbaudamajas devas (Iidz 1 g/kg/diena truSiem un
lidz 4,5 g/kg/diena zurkam). Skeleta osifikacijas deficits tika novérots vairakas vietas sievieSu
dzimuma zurku augliem, dozgjot sevelaméru 8-20 reizes lielaka deva par maksimalo cilvékiem
domato devu — 200 mg/kg. Sada iedarbiba var biit sekundara izpausme D vitamina un/vai K vitamina
pazeminajumam tik lielu devu lietoSanas gadijuma.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:
Koloidals beztdens silicija dioksids
Stearinskabe

Tabletes apvalks:
Hipromeloze (E464)
Diacetileti monogliceridi

Iespiedkrasa:
Melnais dzelzs oksids (E172)

Propilénglikols

Hipromeloze (E464)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat pudeli cie$i noslégtu, lai pasargatu no mifruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

ABPE pudelites, ar bérniem neatveramu, pelipropiléna slegu un induktivu folijas blivEjumu.
Katra pudelite satur 180 apvalkotas tabletes.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Genzyme Europe B.V., Gooimeer 10, 1411 DD Naarden, Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/14/953/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2015. gada 26. februaris



10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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



11 PIELIKUMS
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOQ.JUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

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

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

IRJA

Genzyme Limited
37 Hollands Road
Suffolk

Haverhill

CB9 8PU
LIELBRITANIJA

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACTJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

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

Registracijas apliecibas ipaSnieckam jaiesniedz ‘§o zalu periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi
atbilstosi Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstam
(EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un
publicéts Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACjJUMI VALIEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas pasniekam javeic nepiecieSamas 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:

e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijjuma.

Ja PADZ un atjauninata RPP iesniegSanas termin$ sakrit, abus minétos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANASINSTRUKCIJA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE ar Blue Box — 1 PUDELITE AR 180 TABLETEM, 800 mg, BEZ AREJAS
KASTITES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Tasermity 800 mg apvalkotas tabletes
Sevelameri hydrochloridum

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 800 mg sevelaméra hidrohlorida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[4. ZALU FORMA UN SATURS

180 apvalkotas tabletes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Tabletes janorij veselas. Nekoslat.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

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

Uzglabat bérniem neredzaimain nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
Uzglabat pudeli ciesi noslegtu, lai pasargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Genzyme Europe B.V.
Gooimeer 10

1411 DD Naarden
Niderlande

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/14/953/001

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Tasermity
800 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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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Tasermity 800 mg apvalkotas tabletes
Sevelaméra hidrohlorids (Sevelameri hydrochloridum)

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

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

- 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
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Tasermity un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Tasermity lietoSanas
Ka lietot Tasermity

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Tasermity

Iepakojuma saturs un cita informacija

o UTE WP oYX

1. Kas ir Tasermity un kadam noliikam to lieto

Tasermity aktiva viela ir sevelamérs. Tas kunga-zarnu trakta saista ar uzturu uznemtos fosfatus un
tadgjadi samazina fosfatu koncentraciju asinis.

Tasermity lieto fosfatu limena kontrolei asinis pieaugusiem pacientiem ar nieru mazsp&ju, kam veic
arst€Sanu ar hemodializi vai peritonealu dializi.

Pieaugusi pacienti ar nieru mazsp&ju, un kuriem veic hemodializi vai peritonealo dializi nespgj
kontrolét seruma fosfatu koncentraciju asinis. Tad fosfatu daudzums picaug (arsts to sauc par
hiperfosfatémiju). Paaugstinats fosfora fimenis seruma var izraisit cietu nogul$nu veidosanos Jusu
organisma, ko sauc par kalcifikaciju/ Sonogulsnu dél asinsvadi var kit neelastigaki un var biit
apgrutinata asins cirkulacija organisma. Fosfora Iimena pieaugums seruma var izraisit arT adas niezi,
acu apsartumu, sapes kaulos un liizumus.

Tasermity drikst lietot kopa ar citam zalém, ieskaitot, kalciju vai D vitaminu saturo$us uztura
bagatinatajus, lai kontroletu kaulu slimibas attistibu.
2. Kas Jums jazina pirms Tasermity lietoSanas

Nelietojiet Tasermity $ados gadijumos:

o ja Jums ir zems fosfatu limenis asinis (to Jums noteiks arsts),
) ja Jums ir zarnu nosprostojums,
o ja Jums ir alergija pret sevelaméru vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Tasermity lietosanas konsult&jieties ar arstu, ja kads no turpmak miné&tajiem punktiem attiecas
uz Jums:

. ja Jums netiek veikta dialize,

. ja Jums ir risanas trauc&jumi,

o ja Jums ir kunga un zarnu peristaltikas (kustibu) traucgjumi,

o ja Jums ir aizkavétas kunga satura iztukSosanas simptomi, pieméram, pilnuma sajuta, slikta dtsa

un/vai vemsana,
o jaJums ir ilgstoSa caureja vai sapes védera (ickaisigas zarnu slimibas simptomi),
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° jaJums ir veiktas plasas kunga vai zarnu operacijas.

Papildu arstéesana:
Nieru stavokla vai dializes terapijas d€] jums:

. asinis var veidoties zems vai augsts kalcija [imenis. Ta ka Tasermity nesatur kalciju, arsts
papildus var parakstit kalcija tabletes.
° asinis var bt neliels daudzums D vitamina. Tapéc arsts var kontrolét D vitamina Iimeni Jisu

asinis, vajadzibas gadijuma noziméjot papildus D vitaminu. Ja Jis nelietojat multivitaminu
piedevas, Jisu asinTs tapat var veidoties zems A, E, K vitamina un folskabes limenis, un tapéc
arsts var kontrol&t Sos Itmenus, vajadzibas gadijuma nozimgjot papildu vitaminu lietoSanu.

Arstésanas maina
Citas fosfata saistvielas vieta sakot lietot Tasermity, arsts var pienemt 1émumu par bikarbonata Iimena
ripigaku novéroSanu asinis, jo Tasermity to var pazeminat.

Ipass bridinajums pacientiem, kuriem veic peritonedlu dializi
Sakara ar veicamo dializi, Jums var attistities peritonits (v€dera dobuma skidruma infekcija). So risku

jaunam pazimeém vai simptomiem, piem&ram, nepatikamam sajiitam védera dobuma, védera tasku,
sapeém vedera, védera jutigumu vai védera saspringumu, aizciet€§jumu, drudzi, drebuliem, sliktu dasu
vai vemsanu Jums ir nekavgjoties japastasta savam arstam. Turklat Jumssirparedzama riipigaka
kontrole attieciba uz patologijam, kas saistitas ar pazeminatu A, D, E un K, vitamina, ka ari folskabes
koncentraciju.

Bérni un pusaudzi
Drosums un efektivitate bérniem (Iidz 18 gadu vecumam).nav.noteikta. Tadé] Tasermity nav ieteicams
lietot Sai pacientu grupai.

Citas zales un Tasermity
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat ped€ja laika, esat lietojis vai varétu lietot.

o Tasermity nedrikst lietot vienlaicigi ar ciprofloksacinu (antibiotisks Iidzeklis).

o Ja lietojat zales pret sirds aritmijam vai epilepsiju, pirms Tasermity lietoSanas Jums ir
jakonsultgjas ar savu arstus

e Tasermity lietoSanavarpavajinat tadu zalu ka ciklosporina, mofetila mikofenolata un
takrolima (zales,ko-lieto pacienti ar transplantétiem organiem) iedarbibu. Jusu arsts dos Jums
padomu, ja Jus/lietojat §Ts zales.

e Lotiretos gadijumos atseviskiem cilveékiem, kuri lieto levotiroksinu (vairogdziedzera
hormonu) un Tasermity, var novérot paaugstinatu vairogdziedzeri stimul&josa hormona
(TSH - asinis esosas vielas, kas organisma palidz kontrolét kimiskas reakcijas) Iimeni asins.
Tadel arsts var Jums biezak kontrolét TSH Itmeni asinis.

e Jalietojat zales grému, gastroezofageala atvilna slimibas (GEAS) vai kunga ¢iilas arstésanai,
pieméram, omeprazolu, pantoprazolu vai lansoprazolu, Jums jakonsultgjas ar arstu, ja lietojat
Renagel.

Arsts regulari kontrolés Tasermity mijiedarbibu ar citam zalem.
Atseviskos gadijumos, kad Tasermity biis jalieto vienlaicigi ar citam zalém, Jiisu arsts var Jums ieteikt

lietot §is zales 1 stundu pirms vai 3 stundas p&c Tasermity lictoSanas vai apsvert $o zalu limena asinis
kontroli.
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Griitnieciba un baroSana ar kriti
Tasermity droSums nav noteikts gratniecém un matém, kas baro bérnu ar kriiti. Griitniecibas vai bérna
barosanas ar kriti laika Tasermity pielietojams tikai absoliitas nepiecieSamibas gadijuma.

Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Maz ticams, ka Tasermity varétu ietekmét Jaisu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

3. Ka lietot Tasermity

Vienmér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
Vins/vina parakstis devu, pamatojoties uz fosfatu limeni seruma. Ieteicama Tasermity sakotn&ja deva
pieaugusajiem un gados vecakiem cilvékiem (> 65 gadi) ir viena vai divas tabletes katra dienreize

3 reizes diena.

Arsts sakuma parbaudis fosfatu Iimeni asinis ik péc 2-3 nedélam, un vajadzibas gadijuma arsts var
pielagot Tasermity devu péc nepieciesamibas (no 1 Iidz 5 tabletém pa 800 migiviena &dienreizg), lai
sasniegtu adekvatu fosfatu koncentraciju asints.

Tabletes janorij veselas. Pirms noriSanas tas nesasmalciniet, nekoslajiet un nesalauziet gabalinos.
Pacientiem, kuri lieto Tasermity, jaievéro noteikta dita un-Skidiuma patérins.

Ja esat lietojis Tasermity vairak neka noteikts
Iesp&jamas pardozeésanas gadijuma nekavejoties sazinieties ar savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Tasermity
Ja esat aizmirsis vienu devu, §T deva jaizlaiztin nakama deva lietojama parastaja laika kopa ar &dienu.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

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

Ta ka retos zarnu blokades gadijumos aizcietéjums var bt ieprieksgjs simptoms, pirms Tasermity
lietoSanas vai tas laika ir svarigi informét arstu vai farmaceitu par $o simptomu.

Parasti pacienti, kas lietojusi Tasermity, ir noradijusi uz $adam blakusparadibam:

Loti bieZi (var skart vairak neka 1 cilvéku no 10):

slikta dtiSa, vemsSana.

BieZi (var skart mazak neka 1 cilveku no 10):

caureja, gremosanas traucgjumi, sapes védera, aizciet€jums, meteorisms.

Retak (var skart mazak neka 1 cilvéku no 100):

palielinats asinu skabuma Itmenis.

Loti reti (var skart mazak neka 1 no 10 000 cilvekiem):

paaugstinata jutiba.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

niezes gadijumi, izsitumi, sapes védera, 1éna zarnu peristaltika (kustiba), zarnu blokade, zarnas siena
izveidojusos mazu maisinu (sauktu par divertikuliem) iekaisums resnaja zarna un zarnas sienas
perforacija.
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas ari uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Tasermity
Uzglabat §ts zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §Ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites pec “EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat §1s zales temperattira I1dz 25°C. Uzglabat ciesi noslégta pudelité, lai pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Tasermity satur

- Aktiva viela ir sevelaméra hidrohlorids. Katra tablete satur 800.mg sevelaméra hidrohlorida.
- Citas sastavdalas ir koloidals bezudens silicija dioksids un stearinskabe, hipromeloze (E464),
diacetiléti monogliceridi, melnais dzelzs oksids (E172) un propilénglikols.

Tasermity ar€jais izskats un iepakojums

Tasermity tabletes ir gandriz baltas ovalas apvalkotas tabletes ar viena pusé iespiestu uzrakstu
"SH800". Tabletes ir iepakotas augsta blivuma polietiléna pudelités ar be€rniem neatveramu
polipropiléna sl€gu un induktivu folijas‘blivéjumu.

lepakojuma lielums:
1 pudelite ar 180 tabletem.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas-ipasnieks:
Genzyme Europe B.V.

Gooimeer 10

1411 DD Naarden

Niderlande

Razotajs:

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irija

Genzyme Ltd

37 Hollands Road
Haverhill, Suffolk
CB9 8PU
Lielbritanija
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lai sanemtu papildu informaciju par §Tm zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg UAB ,,SANOFI-AVENTIS LIETUVA*
Sanofi Belgium Tel. +370 5 275 5224

Tel/Tel: + 32271054 00

Buarapus Magyarorszag

SANOFI BULGARIA EOOD SANOFI-AVENTIS Zrt

Ten: +359 2 9705300 Tel: +36 1 505 0050

Ceska republika Malta

sanofi-aventis, s.r.o. Sanofi Malta Ltd

Tel: +420 233 086 111 Tel: +356 21493022

Danmark Nederland

sanofi-aventis Denmark A/S sanofi-aventis Netherlands/B:V.
TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +31 182 557 755
Deutschland Norge

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Norge AS

Tel: +49 (0)180 2 222010 TIf: + 47 67-20 %71 00

Eesti Osterreich

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis GmbH

Tel. 4372 6 273 488 Tel:+43180185-0

E)hada Polska

sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis Sp. z 0.0.

TnA: +30 210 900 1600 Tel.: +48 22 280 00 00

Espafia Portugal

sanofi-aventis, S.A. Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda..
Tel: +34 93 485 94 00 Tel: +351 21 35 89 400

France Roméania

sanofi-aventis France Sanofi Romania SRL

Tél : 0 800 222 555 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Slovenija

sanofi-aventis Croatia d.o.0. sanofi-aventis d.o.o.

Tel: +385 1 600 34 00 Tel: +386 1 560 4800

Ireland Slovenska republika
sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOFI sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +353 (0) 1 4035 600 Tel.: +421 2 33 100 100
island Suomi/Finland

Vistor hf. Sanofi Oy

Simi: +354 535 7000 Puh/Tel: + 358 201 200 300
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Italia
Sanofi S.p.A.
Tel: 800.536 389

Kvbmpog
sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600

Latvija
sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 2451

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietne

http://www.ema.europa.eu.

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101
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