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SOMMARJU TAL-KARATTERISTIiCI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. 1l-professjonisti dwar il-kura tas-
sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata.> Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

BindRen 1 g pilloli miksija b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola miksija b’rita fiha 1 g ta’ colestilan.

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola miksija b’rita.
Pillola miksija b’rita, bajda, b’forma ovali, b’tul ta’ madwar 20.2 mm u wisa’ ta’ 10.7 mm stampata bi
“BINDREN” (b’linka blu) fuq naha wahda.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

BindRen hu indikat ghall-kura ta” iperfosfatemija f’pazjenti adulti b’Mard Kroniku tal-Kliewi (CKD)
ta’ Stadju 5 1i jkunu ged jir¢ievu emodijalizi jew dijalizi peritoneali.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija
ld-doza rakkomandata tal-bidu hi ta’ 6-9 g kuljum (2-3 g tliet darbiet kuljum).

Pazjenti li fil-passat kienu fuq phosphate binders ohrajn li jingalbu ghal BindRen ghandhom jibdew
jiehdu 6-9 g kuljum (2-3 g tliet darbiet kuljum).

Titrazzjoni tad-doza

Il-kon¢entrazzjonijiet ta” fosfru fis-serum ghandhom jigu mmonitorjati. Jekk ma tinkisibx
konc¢entrazzjoni accettabli ta’ fosfru fis-serum, id-doza tista’ tizdied bi 3 g kuljum (1 g tliet darbiet
kuljum) fi 2-3 intervalli ta’ gimgha. Id-doza massima ta’ kuljum ta” BindRen ittestjata fil-provi klini¢i
kienet ta’ 15 g kuljum (5 g tliet darbiet kuljum).

Popolazzjonijiet specjali
Popolazzjoni anzjana
Esperjenza minn studji klini¢i f’pazjenti li ghandhom izjed minn 75 sena hi limitata hafna.

Indeboliment tal-kliewi

BindRen hu indikat ghall-uzu f’pazjenti b’Mard Kroniku tal-Kliewi (CKD) ta’ Stadju 5 li jkunu ged
jir¢ievu emodijalizi jew dijalizi peritoneali. M’hemmx dejta disponibbli dwar |-uzu ta’ BindRen
f’pazjenti gabel id-dijalizi.



Indeboliment sever tal-fwied

Pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied gew eskluzi mill-istudji klini¢i. Ghalhekk, 1-uzu ta’ BindRen
mhuwiex rakkomandat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied (ara wkoll sezzjoni 4.4). Dejta mhux
disponibbli.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikac¢ja ta” BindRen fit-tfal u adolexxenti taht it-18-il sena ma gewx determinati s’issa.
Dejta mhux disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

BindRen hu ghal uzu orali. Il-pilloli ghandhom jittichdu shah.

ld-doza ta’ kuljum tal-pilloli BindRen ghandha tittiched fi tliet dozi maqsumin I-istess, mal-ikel jew
immedjatament wara l-ikel, flimkien ma’ ammont suffi¢jenti ta’ ilma biex jghin lil dak li jkun biex
jibla’.

Il-gsim tad-doza ta’ kuljum jista’ jigi aggustat fuq parir ta’ tabib billi wiched jikkunsidra kemm
jittiehed fosfat fid-dieta. ll-pazjenti ghandhom jitheggew isegwu d-dieti taghhom b’ammont baxx ta’
fosfat.

Il-kura ta’ livelli gholjin ta’ fosfru fid-demm normalment tehtieg kura fit-tul.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

. Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiched mill-ec¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.
. Ostruzzjoni fl-imsaren.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Is-sigurta u l-effikacja ta’ BindRen ma gewx studjati {’pazjenti b’:

. Disfagija jew disturbi biex jibilghu

. Disturbi gastrointestinali severi bhal stitikezza kronika jew severa, stenozi intestinali,
diverticulum intestinali, kolite tas-signiojd, ulceri gastrointestinali, jew operazzjoni
gastrointestinali ricenti magguri

. Ostruzzjoni biljari

. Indeboliment sever tal-fwied (ara wkoll sezzjoni 4.2)

. Disturbi ta” a¢ccessjonijict

. Storja medika ricenti ta” peritonite f’pazjenti b’dijalizi peritoneali
. Livell ta’ albumina fis-serum ta’ <30 g/L

Ghalhekk, I-uzu ta’ BindRen mhuwiex rakkomandat f’pazjenti b’dawn id-disturbi.

Iperparatirojdizmu
BindRen wahdu mhuwiex indikat ghall-kontroll ta’ iperparatirojdizmu.

Ostruzzjoni intestinali u ileus/subileus

F’kazijiet rari hafna, ostruzzjoni intestinali u ileus/subileus gew osservati f’pazjenti matul il-kura
b’BindRen. L-istitikezza tista’ tkun sintomu li jsehh gabel dawn t’hawn fuq. Pazjenti li jkollhom I-
istitikezza ghandhom jigu mmonitorjati bir-reqqa wagqt li jkunu qed jigu kkurati b’BindRen. F’pazjenti
11 jizviluppaw stitikezza severa jew sintomi gastrointestinali severi ohrajn, jista’ jkollha bzonn tigi
kkunsidrata kura alternattiva.

Emorragija gastrointestinali

Ghandu jkun hemm kawtela meta jigu kkurati pazjenti b’kundizzjonijiet li jippredisponuhom ghal
emorragija, bhal storja medika ri¢enti ta’ emorragija gastrointestinali, ul¢eri gastrointestinali, gastrite,
divertikulite, kolite u murliti.




Ipokaléemija/iperkalé¢emija

Pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi jistghu jizviluppaw ipokal¢emija jew iperkal¢emija. BindRen ma
fihx calcium, u m’ghandu 1-ebda effett fuq il-konc¢entrazzjonijiet ta” calcium fis-serum fuq il-kura sa
sena. ll-konc¢entrazzjonijiet ta’ calcium fis-serum ghandhom jigi mmonitorjati bhala follow-up normali
ta’ pazjent fuq id-dijalizi. Calcium elementali ghandu jinghata bhala suppliment f’kaz ta’

iperkaléemija.

Vitamini li jinhallu fix-xaham
BindRen ma kkaguna 1-ebda tnagqis klinikament rilevanti f’assorbiment ta’ vitamini A, D, E jew K

matul l-istudji klini¢i li damu sa sena. Madankollu, ghandha tintuza kawtela meta pazjenti
b’suxxettibilita ghal vitamina K jew b’defi¢jenzi ta’ vitamini li jinhallu fix-xaham, bhal pazjenti
b’sindromi ta’ assorbiment hazin u pazjenti kkurati b’antikoagulanti ta’ coumarin (ez. warfarin).
F’dawn il-pazjenti, hu rrakkomandat il-monitoragg tal-konc¢entrazzjonijiet ta’ vitamina A, D u E jew !-
evalwazzjoni tal-istat ta” vitamina K permezz tal-kejl tal-parametri tal-koagulazzjoni, u I-vitamini
ghandhom jinghataw bhala suppliment jekk ikun hemm bZonn.

Defic¢ijenza ta’ folate

BindRen ma kkaguna 1-ebda tnaqqis klinikament rilevanti fl-assorbiment ta’ folate matui I-istudji
klini¢i li damu sa sena. Madankollu, 1-assorbiment intestinali ta’ folate jista’ jigi indebolit matul il-
kura fit-tul b’BindRen. F’dawn il-pazjenti, ghandu jigi kkunsidrat il-monitoragg tal-istat ta’ folate fis-
serum, u ghandha tigi kkunsidrata s-supplimentazzjoni b’folic acid.

Ipotirojdizmu
Monitoragg mill-grib ta’ pazjenti b’ipotirojdizmu hu rakkomandat meta levothyroxine jinghata
flimkien ma’ BindRen (ara sezzjoni 4.5).

Bilanc sistemiku tal-joni

BindRen iwahhal phosphate u acidu tal-bila, bil-hrug ta’ chloride 1i hu disponibbli ghal assorbiment
sistemiku. Tibdil fil-bilan¢ sistemiku tal-joni ma’ zieda fi chloride u tnaqqis f’bicarbonate ghalhekk
huma possibbli. Madankollu, BindRen ma indu¢a 1-ebda bidla klinikament rilevanti fi chloride u
bicarbonate f’kura li damet sa sena.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

BindRen ma jigix assorbit mill-passagg gastrointestinali izda jista’ jaffettwa r-rata ta’ bijodisponibilita
jew ta’ assorbiment ta’ prodotti medic¢inali ohrajn. Flimkien ma’ dan, bijodisponibilita mnaqggsa ta’
prodotti medicinali ohrajn minhabba tibdil fi¢c-¢irkolazzjoni enteroepatika, perezempju, ormoni tal-
isterojdi b’indeboliment poternzjali tal-effikacja ta’ kontracettivi orali, gew irrapportati ghal prodotti
medic¢inali b’mekkanizimu ta’ azzjoni simili bhal ta’ BindRen. Meta taghti kwalunkwe prodott
effikacja, il-prodott medicinali ghandu jinghata mill-inqas siegha qabel, jew 3 sighat wara li jittiched
BindRen. Il-kura fi-istess hin bi prodotti medic¢inali b’intervall terapewtiku qasir, tehtieg monitoragg
mill-grib tal-konc¢entrazzjonijiet tal-medi¢ina jew reazzjonijiet avversi, meta tinbeda d-doza jew tigi
aggustata d-doza jew ta’ BindRen jew tal-prodott medicinali li jinghata fl-istess hin.

Studiji ta’ interazzjoni twettqu f’voluntiera f’sahhithom. L-interazzjonijiet ma gewx studjati f’dozi
ta’ >9 g kuljum, u effetti akbar tal-interazzjonijiet f’dozi oghla ta’ BindRen ma jistghux jigu eskluzi.

Studji dwar interazzjonijiet ta’ doza wahda urew li 1-bijodisponibilita ta’ ciprofloxacin, warfarin u
enalapril ma gewx affettwati meta nghataw flimkien ma’ BindRen (6-9 g/kuljum). BindRen naqgas il-
bijodisponibilita ta” digoxin b’16% u S-Cax bi 17%, u s-Cpax ta’ enalapril b’27%.

Minhabba l-potenzjal gholi in vitro ta’ twahhil bejn BindRen u levothyroxine, huwa rrakkomandat
monitoragg iktar mill-grib tal-livelli tal-ormon li jistimula t-tirojde (TSH) f’pazjenti li jkunu ged
jir¢ievu BindRen u levothyroxine.



L-ebda dejta in vivo mhija disponibbli dwar I-interazzjoni possibbli ta’ BindRen fuq I-assorbiment tal-
prodotti medic¢inali immunosoppressanti mycophenolate mofetil, ciclosporin jew tacrolimus.
Madankollu, tnaqgis fil-kon¢entrazzjonijiet fid-demm gew irrapportati ghal prodotti medicinali
b’mekkanizmu ta’ azzjoni simili ghal BindRen. Ghandha tigi ezercitata I-kawtela meta tinghata ricetta
ghal BindRen lil pazjenti li jkunu ged jir¢ievu immunosoppressanti.

Pazjenti b’disturbi ta’ accessjoni gew eskluzi mill-provi klini¢i b’BindRen. Ghandha tigi ezer¢itata 1-
kawtela meta tinghata ricetta ghal BindRen lil pazjenti li jkunu ged jiehdu wkoll prodotti medic¢inali
kontra l-a¢cessjonijiet.

4.6  Fertilita, tqala u treddigh

BindRen ma jigix assorbit u mhuwiex disponibbli b’mod sistematiku. Ghalhekk, 1-ebda effett dirett ta’
BindRen mhuwa mistenni. Madankollu, effetti ohrajn ta’ BindRen jistghu jaffettwaw lil nisa tqal v li
jkunu ged ireddghu jew jinfluwenzaw il-fertilita, ara sezzjonijiet 4.4 u 4.5.

Tqgala
M’hemmx dejta disponibbli biex jigu evalwati s-sigurta u l-effikacja f’nisa tqal.

Pazjenti li johorgu tqal u fejn evalwazzjoni dwar il-benefic¢ju/riskju tikkonferma kura kontinwa
b’BindRen, tista’ tkun mehtiega supplementazzjoni ta’ vitamini, ara sezzjoni 4.4.

Treddigh

M’hemmx dejta disponibbli biex jigu evalwati s-sigurta u l-effikacja f’nisa li jkunu qed ireddghu.
Pazjenti i jkunu ged ireddghu u fejn evalwazzjoni dwar il-benefi¢cju/riskju tikkonferma kura
kontinwa b’BindRen, tista’ tkun mehtiega supplementazzjoni ta’ vitamini, ara sezzjoni 4.4.

Fertilita
M’hemmx dejta disponibbli biex tigi evalwata l-influwenza potenzjali ta” BindRen fuq il-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

BindRen m’ghandu l-ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-istudji klini¢i ta’ Fazi I u 11l I1 kienu jinvolvu 1,410 pazjenti b’CKD ta’ Stadju 5 fuq id-dijalizi

kkurati b’BindRen ghal mhux aktar minn sena, kienu jikkostitwixxu 1-popolazzjoni tas-sigurta. 1l-
pazjenti réievew dozi sa 15 g kuljum, fi tliet dozi magsumin ta’ 5 g.

Madwar 30% tal-pazjenti kellhom mill-ingas reazzjoni avversa wahda. L-iktar reazzjonijiet avversi
serji kienu emorragija gastrointestinali (mhux komuni) u stitikezza (komuni). L-iktar reazzjonijiet
avversi riapportati b’mod komuni kienu dardir, dispepsja u rimettar (kollha komuni). 1l-frekwenza tar-
reazzjonijiet avversi zdiedet mad-doza.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Lista tabulata ta’ frekwenzi giet definita bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja: komuni hatna (>1/10); komuni
(=21/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari (=1/10,000 sa <1/1,000); rari hatna
(<1/10,000) u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli). F’kull grupp ta’
frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma kklassifikati f’ordni ta’ severita dejjem tongos.

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Mhux komuni: Gastroenterite
Disturbi fis-sistema endokrinarja

Mhux komuni: Iperparatirojdizmu



Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Komuni: Ipokal¢emija, tnaqqis fl-aptit

Mhux komuni: Defi¢jenza ta’ folate, ipertrigliceridemija,
polidipsija

Rari: Defi¢jenza ta’ vitamina K, kal¢ifilassi,
zbilan¢ fl-elttroliti, ammont Zejjed ta’
fluwidu

Disturbi psikjatrici

Mhux komuni: Nuqgas ta’ rqad

Disturbi fis-sistema nervuza

Mhux komuni: Roghda, sturdament, ugigh ta’ ras, disturb
fit-toghma

Disturbi fil-galb

Rari: Mard tal-arterja koronarja

Disturbi vaskulari

Mhux komuni: Ematoma, pressjoni baxxa

Disturbi gastro-intestinali

Komuni: Stitikezza, ugigh addominali, rimettar,

netha addominali, dardir, gastrite,
dispepsija, dijarea, gass, skonfort
addominali

Mhux komuni: Emorragija gastrointestinali, esofagite,
fecaloma, disfagija, tibdil fil-mod kif
wiehed jipporga, halq xott

Rari: Ostruzzjoni intestinali*

Disturbi fil-fwied u fil-marrara

Mhux komuni: Zieda fl-enzimi tal-fwied

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux komuni: Urtikarja, raxx, hakk, gilda xotta
Rari: Dermatite allergika, psorjazi guttae

Disturbi muskolu-skeletrié¢i u tat-tessuti konnettivi

Mhux komuni: Spazmu fil-muskoli, ugigh
muskuloskeletali, artralgja, ugigh fid-dahar,
ugigh fl-estremitajiet

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Mhux komuni: Astenja

*Kien hemm kaz wiehed b’rizultat fatali

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Tl-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

BindRen inghata lil pazjenti fuq dijalizi f’dozi ta’ mhux aktar minn 15 g/kuljum ghal mhux aktar minn
sena b’mod kontinwu, minghajr l-ebda kaz ta’ doza e¢c¢essiva. Ir-riskju potenzjali ta’ dozagg ec¢cessiv
jista’ jinkludi reazzjonijiet avversi jew l-aggravament ta’ reazzjonijiet avversi msemmija f’sezzjoni 4.8.


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

M’hemm l-ebda antidotu maghruf ghal BindRen.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: mhux assenjat. Kodic¢i ATC: mhux assenjat

BindRen fih colestilan. Colestilan hu polimer mhux assorbit, mhux tal-kal¢ju, mhux metalliku, u li
jehel mal-fosfati. Is-siti tat-twahhil isiru parzjalment protonati fl-istonku u jinteragixxu permezz ta’
bonding joniku u tal-hydrogen kemm mal-phosphate anions tad-dieta kif ukoll mal-acidi tal-bili fid-
duwodenu. Billi jwahhal il-fosfat mill-ikel fil-passagg tad-digestjoni, colestilan ibaxxi I-
kon¢entrazzjoni tal-fosfru fis-serum. Colestilan iwahhal ukoll 1-a¢idi tal-bili, u b’hekk ibaxxi I-
konc¢entrazzjoni tal-LDL kolesterol fis-serum. Tibdil fl-ammont ta” ac¢idi tal-bili fil-passagg
gastrointestinali gew osservati wkoll 1i jbaxxu I-glucose fis-serum. Colestilan jista’ wkoll iwahhal uric
acid fil-passagg gastrointestinali.

Tliet studji ta’ Fazi IIT u zewg studji follow-up fit-tul, twettqu f’pazjenti b’CKD fi Stadju 5 fuq id-
dijalizi, sabiex jigu investigati s-sigurta u l-effikacja f’din il-popolazzjoni.

Fosfru fis-serum

Studju ta’ doza fissa:

Fi studju double-blind dwar doza fissa, li dam 12-il gimgha, b’hames gruppi ta’ colestilan

(3, 6,9, 12 u 15 g/kuljum) u placebo, colestilan f’doza ta’ 6 g/kuljum u aktar, wera tnaqgqis li kien
jiddependi mid-doza fil-livell ta’ fosfru fis-serum. It-tnaqais tal-least squares mean mil-linja bazi sa
gimgha 12 meta mgabbel mal-placebo kien ta’ 0.16, 0.21, 0.19 u 0.37 mmol/L f’doza ta’ 6, 9, 12

u 15 g/kuljum rispettivament.

Studji dwar doza flessibbli:

Twettqu zewg studji simili open label dwar doza flessibbli, li damu 12-il gimgha, segwiti minn
perjodu ta’ rtirar double-blind ta” 4 gimghat (paragun mal-placebo). Fl-ewwel studju, il-medja tal-
livell ta’ fosfru fis-serum kienet ta’ 2.33 mmol/L fil-linja bazi u 1.96 mmol/L (tnaqgis medju ta’

0.36 mmol/L) f’gimgha 12 fuq doza medja ta’ kuljum ta’ colestilan ta’ 11.5 g. Bl-istess mod, fit-tieni
studju, il-medja tal-livell ta’ fosfru fis-serum kienet ta’ 2.44 mmol/L fil-linja bazi u 1.94 mmol/L
f’gimgha 12 (tnaqgis medju-ta’ 0.50 mmol/L) fuq doza medja ta’ kuljum ta’ colestilan ta’ 13.1 g. Ir-
rata ta’ dawk li wiegbu (jew bhala tnaqqis fil-fosfru fis-serum <1.78 mmol/L u/jew bhala tnaqqis mil-
linja bazi >0.3 mmol/L) Kienet ta’ bejn 50.4% u 43.8% fiz-zewg studji, rispettivament (placebo 30.8%
u 26.3%, rispettivament).

Studiji fit-tul:

Zewg studji fit-tul, open label, dwar doza flessibbli, urew li t-tnaqqis tal-livell ta’ fosfru fis-serum
inzamm ghal sa zmien sena. Wara sena, il-medja tal-livell ta’ fosfru fis-serum kienet ta’ 1.89 mmaol/L
bi tnagqis sinifikanti mil-linja bazi ta’ 0.39 mmol/L u r-rata responder (livell ta’ fosfru ta’

<1.78 mmol/L) kienet ta” 44%. Maggoranza ta’ pazjenti r¢ivew 12 jew 15 g/kuljum ta’ colestilan fl-
istudiji fit-tul.

Kal¢ju fis-serum
Fl-istudji klini¢i, colestilan ma kellu 1-ebda effett fuq il-livelli ta’” kal¢ju fis-serum fuq perjodu ta’ sa
zmien sena.

Prodott tal-joni ta’ calcium phosphorus fis-serum

Il-prodott tal-joni ta’ calcium phosphorus tnaggas b’mill-ingas 0.48 mmol®/L? f gimgha 12 meta
mqabbel mal-placebo f’dozi ta’ >9 g/kuljum fi studju ta’ doza fissa, u b’1.05 u 0.86 mmol?/L>
f’gimgha 12 f’zewg studji ta’ doza flessibbli. Colestilan nagqgas il-prodott tal-joni ta’ calcium
phosphorus b’0.90 mmol%/L? wara sena.




Ormon paratirojde (PTH) fis-serum
Fil-bi¢cca 1-kbira tal-istudji klinici, colestilan naqqas il-PTH fis-serum meta mgabbel mal-linja bazi, u
kien statistikament sinifikanti meta mgabbel ma’ placebo.

Kolesterol fis-serum

Colestilan naggas b’mod sinifikanti il-kolesterol LDL fis-serum bi 17.8, 25.6, 29.4, 34.8 u 33.4%
f’dozi ta’ 3, 6, 9, 12 u 15 g/kuljum f’gimgha 12 meta mgabbel mal-placebo fl-istudju ta’ doza fissa,
rispettivament. Colestilan wera wkoll tnaggis sinifikanti mil-linja bazi b’35.3 u 30.1% f’gimgha 12
f’zewg studji ta” doza flessibbli, u b’25.8% wara sena fl-istudji fit-tul. It-tnaqqis fil-kolesterol LDL
huwa rifless ukoll fi tnaqqis sinifikanti fil-kolesterol totali.

Emoglobina Alc glycosylated fis-serum

F’individwi b’HbA1c >7.0% fil-linja bazi, colestilan wera tnaqqis ta’ bejn 0.36 sa 1.38% f’gimgha 12
fl-istudju ta’ doza fissa, u b’0.94 u 0.91% f’gimgha 12 fiz-zewg studji ta’ doza flessibbli. Wara sena
ta’ kura, gie osservat tnaqqis ta’ 1.12% fl-HbA1c.

Uric acid fis-serum
Colestilan gie assocjat ukoll ma’ thaqgis li jiddependi fuqg id-doza fil-uric acid fis-serum, bi tnaqqis
medju ta’ 43 micromol/L wara senata’ kura.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

BindRen ma jigix assorbit mill-passagg gastrointestinali ta’ voluntiera b’sahhithom wara ghoti orali ta’
colestilan C radjutikkettat.

Ir-rizultati ta’ ttestjar in vitro jissuggerixxu li prodotti medicinali b’karatteristici anijoni¢i u/jew
lipofili¢i, ghandhom potenzjal oghla li jehlu ma’ BindRen.

5.3 Taghrif ta’ gabel I-uzu Kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi wahidhom u ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema
riproduttiva u l-izvilupp, ma juri I-ebda perikiu spe¢jali dirett ghall-bnedmin. Madankollu, studji dwar
ir-riproduttivita ma sarux b’dozi oghia minn 2.5 drabi tad-doza klinika umana, u 1-effetti riproduttivi
possibbli relatati mal-kogulazzjoni u hrug ta’ demm ma gewx evalwati.

Emorragija u zieda fil-parametri tat-taghqid tad-demm (PT u aPTT) kienu evidenti fil-firien wara ghoti
ripetut. Dawn kienu kkunsidrati li rrizultaw minn nuqqas ta’ vitamina K wara tnaqgis fl-assorbiment
ta’ vitamini li jinhallu fix-xaham (ara sezzjoni 4.4).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ eccipjenti

Qaiba tal-pillola

lima ppurifikat
Hydroxypropylcellulose
Silica, colloidal anhydrous
Castor oil, hydrogenated

Kisja tar-rita

Hypromellose

Acetic acid esters ta’ mono u diglycerides ta’ acidi grassi
Polysorbate 80



Linka tal-istampar

Shellac

Indigo carmine aluminium lake (E132)
Carnauba wax

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
4 snin

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux bzonn I-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Zomm il-flixkun maghluq sewwa sabiex tilga’ mill-umdita.

6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Fliexken ta’ densita gholja tal-polyethylene (HDPE), b’ghatu tal-polypropylene u sigill tal-induzzjoni.
Folja tal-aluminju/polychlorotrifluoroethylene/PVC.

Dagsijiet tal-pakkett ta’ 45, 99, 198, 270 or 297 pillola f’kul! kartuna.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittichdu meta jintrema

L-ebda htigijiet specjali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Ir-Renju Unit

Tel: +44 (0)207 065 5000
Fax: +44 (0)207 065 5050
Email: info@mt-pharma-eu.com

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/12/804/001-010

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 21 Jannar 2013


mailto:info@mt-pharma-eu.com

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/
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vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta” informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti dwar il-kura tas-
sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata.> Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

BindRen 2 g grani

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull gartas fih 2 g ta’ colestilan.

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Grani.
Grani miksija b’rita, bojod, ¢ilindri¢i, kull wahda b’tul ta’ madwar 3.5 mm u b’dijametru ta’ 3 mm.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

BindRen hu indikat ghall-kura ta” iperfosfatemija f*pazjenti adulti b’Mard Kroniku tal-Kliewi (CKD)
ta’ Stadju 5 1i jkunu ged jir¢ievu emodijalizi jew dijalizi peritoneali.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija
ld-doza rakkomandata tal-bidu hi @" 6-9 g kuljum (2-3 g tliet darbiet kuljum).

Pazjenti li fil-passat kienu fuq phosphate binders ohrajn li jingalbu ghal BindRen ghandhom jibdew
jiehdu 6-9 g kuljum (2-3 g tliet darbiet kuljum).

Titrazzjoni tad-doza

ll-konc¢entrazzjonijiet ta’ fosfru fis-serum ghandhom jigu mmonitorjati. Jekk ma tinkisibx
konc¢entrazzjoni accettabli ta’ fosfru fis-serum, id-doza tista’ tizdied bi 3 g kuljum (1 g tliet darbiet
kuljum) fi 2-3 intervalli ta’ gimgha. Id-doza massima ta’ kuljum ta’ BindRen ittestjata fil-provi klini¢i
kienetta’ 15 g kuljum (5 g tliet darbiet kuljum).

Popolazzjonijiet specjali
Popolazzjoni anzjana
Esperjenza minn studji klini¢i f’pazjenti li ghandhom izjed minn 75 sena hi limitata hafna.

Indeboliment tal-kliewi

BindRen hu indikat ghall-uzu f”pazjenti b’Mard Kroniku tal-Kliewi (CKD) ta’ Stadju 5 li jkunu ged
jir¢ievu emodijalizi jew dijalizi peritoneali. M’hemmx dejta disponibbli dwar I-uzu ta’ BindRen
f’pazjenti gabel id-dijalizi.
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Indeboliment sever tal-fwied

Pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied gew eskluzi mill-istudji klini¢i. Ghalhekk, 1-uzu ta’ BindRen
mhuwiex rakkomandat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied (ara wkoll sezzjoni 4.4). Dejta mhux
disponibbli.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikac¢ja ta” BindRen fit-tfal u adolexxenti taht it-18-il sena ma gewx determinati s’issa.
Dejta mhux disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

BindRen hu ghal uzu orali. Il-granuli ghandhom jittiehdu shah bhala doza wahda mill-gartas.
ld-doza ta’ kuljum tal-grani BindRen ghandha tittiched fi tliet dozi maqsumin I-istess, mal-ikel jew
immedjatament wara l-ikel, flimkien ma’ ammont suffi¢jenti ta’ ilma biex jghin lil dak li jkun biex
jibla’.

I1-gsim tad-doza ta’ kuljum jista’ jigi aggustat fuq parir ta’ tabib billi wiehed jikkunsidra kemm
jittiehed fosfat fid-dieta. ll-pazjenti ghandhom jitheggew isegwu d-dieti taghhom b’ammont baxx ta’
fosfat.

Il-kura ta’ livelli gholjin ta’ fosfru fid-demm normalment tehtieg kura fit-tul.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

. Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiched mill-ec¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.
. Ostruzzjoni fl-imsaren.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Is-sigurta u l-effikacja ta’ BindRen ma gewx studjati {’pazjenti b’:

. Disfagija jew disturbi biex jibilghu

. Disturbi gastrointestinali severi bhal stitikezza kronika jew severa, stenozi intestinali,
diverticulum intestinali, kolite tas-signiojd, ulceri gastrointestinali, jew operazzjoni
gastrointestinali ricenti magguri

. Ostruzzjoni biljari

. Indeboliment sever tal-fwied (ara wkoll sezzjoni 4.2)

. Disturbi ta” accessjonijict

. Storja medika ricenti ta” peritonite f’pazjenti b’dijalizi peritoneali
. Livell ta’ albumina fis-serum ta’ <30 g/L

Ghalhekk, I-uzu ta’ BindRen mhuwiex rakkomandat f’pazjenti b’dawn id-disturbi.

Iperparatirojdizmu
BindRen wahdu mhuwiex indikat ghall-kontroll ta’ iperparatirojdizmu.

Ostruzzjoni intestinali u ileus/subileus

F’kazijiet rari hafna, ostruzzjoni intestinali u ileus/subileus gew osservati f’pazjenti matul il-kura
b’BindRen. L-istitikezza tista’ tkun sintomu li jsehh gabel dawn t’hawn fuq. Pazjenti li jkollhom I-
istitikezza ghandhom jigu mmonitorjati bir-reqqa wagqt li jkunu qed jigu kkurati b’BindRen. F’pazjenti
11 jizviluppaw stitikezza severa jew sintomi gastrointestinali severi ohrajn, jista’ jkollha bzonn tigi
kkunsidrata kura alternattiva.

Emorragija gastrointestinali

Ghandu jkun hemm kawtela meta jigu kkurati pazjenti b’kundizzjonijiet li jippredisponuhom ghal
emorragija, bhal storja medika ri¢enti ta’ emorragija gastrointestinali, ul¢eri gastrointestinali, gastrite,
divertikulite, kolite u murliti.
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Ipokaléemija/iperkalé¢emija

Pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi jistghu jizviluppaw ipokal¢emija jew iperkal¢emija. BindRen ma
fihx calcium, u m’ghandu 1-ebda effett fuq il-konc¢entrazzjonijiet ta” calcium fis-serum fuq il-kura sa
sena. ll-konc¢entrazzjonijiet ta’ calcium fis-serum ghandhom jigi mmonitorjati bhala follow-up normali
ta’ pazjent fuq id-dijalizi. Calcium elementali ghandu jinghata bhala suppliment f’kaz ta’

iperkaléemija.

Vitamini li jinhallu fix-xaham
BindRen ma kkaguna 1-ebda tnagqis klinikament rilevanti f’assorbiment ta’ vitamini A, D, E jew K

matul l-istudji klini¢i 1i damu sa sena. Madankollu, ghandha tintuza kawtela meta pazjenti
b’suxxettibilita ghal vitamina K jew b’defi¢jenzi ta’ vitamini li jinhallu fix-xaham, bhal pazjenti
b’sindromi ta’ assorbiment hazin u pazjenti kkurati b’antikoagulanti ta’ coumarin (ez. warfarin).
F’dawn il-pazjenti, hu rrakkomandat il-monitoragg tal-konc¢entrazzjonijiet ta’ vitamina A, D u E jew !-
evalwazzjoni tal-istat ta’ vitamina K permezz tal-kejl tal-parametri tal-koagulazzjoni, u I-vitamini
ghandhom jinghataw bhala suppliment jekk ikun hemm bzZonn.

Defic¢ijenza ta’ folate

BindRen ma kkaguna 1-ebda tnaqqis klinikament rilevanti fl-assorbiment ta’ folate matui I-istudji
klini¢i li damu sa sena. Madankollu, 1-assorbiment intestinali ta’ folate jista’ jigi indebolit matul il-
kura fit-tul b’BindRen. F’dawn il-pazjenti, ghandu jigi kkunsidrat il-monitoragg tal-istat ta’ folate fis-
serum, u ghandha tigi kkunsidrata s-supplimentazzjoni b’folic acid.

Ipotirojdizmu
Monitoragg mill-grib ta’ pazjenti b’ipotirojdizmu hu rakkomandat meta levothyroxine jinghata
flimkien ma’ BindRen (ara sezzjoni 4.5).

Bilanc sistemiku tal-joni

BindRen iwahhal phosphate u acidu tal-bila, bil-hrug ta’ chloride 1i hu disponibbli ghal assorbiment
sistemiku. Tibdil fil-bilan¢ sistemiku tal-joni ma’ Zieda fi chloride u tnaqqis f’bicarbonate ghalhekk
huma possibbli. Madankollu, BindRen ma indu¢a 1-ebda bidla klinikament rilevanti fi chloride u
bicarbonate f’kura li damet sa sena.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

BindRen ma jigix assorbit mill-passagg gastrointestinali izda jista’ jaffettwa r-rata ta’ bijodisponibilita
jew ta’ assorbiment ta’ prodotti medic¢inali ohrajn. Flimkien ma’ dan, bijodisponibilita mnaggsa ta’
prodotti medicinali ohrajn minhabba tibdil fi¢c-¢irkolazzjoni enteroepatika, perezempju, ormoni tal-
isterojdi b’indeboliment potenzjali tal-effikacja ta’ kontracettivi orali, gew irrapportati ghal prodotti
medic¢inali b’mekkanizmu ta’ azzjoni simili bhal ta’ BindRen. Meta taghti kwalunkwe prodott
effikacja, il-prodott medicinali ghandu jinghata mill-inqas siegha qabel, jew 3 sighat wara li jittiched
BindRen. Il-kura fi-istess hin bi prodotti medic¢inali b’intervall terapewtiku gasir, tehtieg monitoragg
mill-grib tal-konc¢entrazzjonijiet tal-medi¢ina jew reazzjonijiet avversi, meta tinbeda d-doza jew tigi
aggustata d-doza jew ta’ BindRen jew tal-prodott medicinali li jinghata fl-istess hin.

Studiji ta’” interazzjoni twettqu f’voluntiera f’sahhithom. L-interazzjonijiet ma gewx studjati f’dozi
ta’ >9 g kuljum, u effetti akbar tal-interazzjonijiet f’dozi oghla ta’ BindRen ma jistghux jigu eskluzi.

Studji dwar interazzjonijiet ta’ doza wahda urew li 1-bijodisponibilita ta’ ciprofloxacin, warfarin u
enalapril ma gewx affettwati meta nghataw flimkien ma’ BindRen (6-9 g/kuljum). BindRen naqgas il-
bijodisponibilita ta” digoxin b’16% u S-Cax bi 17%, u s-Cpax ta’ enalapril b’27%.

Minhabba l-potenzjal gholi in vitro ta’ twahhil bejn BindRen u levothyroxine, huwa rrakkomandat

monitoragg iktar mill-grib tal-livelli tal-ormon li jistimula t-tirojde (TSH) f’pazjenti li jkunu ged
jir¢ievu BindRen u levothyroxine.
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L-ebda dejta in vivo mhija disponibbli dwar I-interazzjoni possibbli ta’ BindRen fuq I-assorbiment tal-
prodotti medic¢inali immunosoppressanti mycophenolate mofetil, ciclosporin jew tacrolimus.
Madankollu, tnaqgis fil-kon¢entrazzjonijiet fid-demm gew irrapportati ghal prodotti medicinali
b’mekkanizmu ta’ azzjoni simili ghal BindRen. Ghandha tigi ezercitata I-kawtela meta tinghata ricetta
ghal BindRen lil pazjenti li jkunu ged jir¢ievu immunosoppressanti.

Pazjenti b’disturbi ta’ accessjoni gew eskluzi mill-provi klini¢i b’BindRen. Ghandha tigi ezer¢itata 1-
kawtela meta tinghata ricetta ghal BindRen lil pazjenti li jkunu ged jiehdu wkoll prodotti medic¢inali
kontra l-a¢cessjonijiet.

4.6  Fertilita, tqala u treddigh

BindRen ma jigix assorbit u mhuwiex disponibbli b’mod sistematiku. Ghalhekk, 1-ebda effett dirett ta’
BindRen mhuwa mistenni. Madankollu, effetti ohrajn ta’ BindRen jistghu jaffettwaw lil nisa tqgal v 1i
jkunu ged ireddghu jew jinfluwenzaw il-fertilita, ara sezzjonijiet 4.4 u 4.5.

Tqgala
M’hemmx dejta disponibbli biex jigu evalwati s-sigurta u l-effikacja f’nisa tqal.

Pazjenti li johorgu tqal u fejn evalwazzjoni dwar il-benefi¢¢ju/riskju tikkonferma kura kontinwa
b’BindRen, tista’ tkun mehtiega supplementazzjoni ta’ vitamini, ara sezzjoni 4.4.

Treddigh
M’hemmx dejta disponibbli biex jigu evalwati s-sigurta u l-effikacja f’nisa li jkunu qed ireddghu.

Pazjenti i jkunu ged ireddghu u fejn evalwazzjoni dwar il-benefi¢cju/riskju tikkonferma kura
kontinwa b’BindRen, tista’ tkun mehtiega supplementazzjoni ta’ vitamini, ara sezzjoni 4.4.

Fertilita
M’hemmx dejta disponibbli biex tigi evalwata I-influwenza potenzjali ta” BindRen fuq il-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

BindRen m’ghandu l-ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-istudji klini¢i ta’ Fazi I u 11l I1 kienu jinvolvu 1,410 pazjenti b’CKD ta’ Stadju 5 fuq id-dijalizi

kkurati b’BindRen ghal mhux aktar minn sena, kienu jikkostitwixxu 1-popolazzjoni tas-sigurta. 1l-
pazjenti r¢ievew dozi sa 15 ¢ kuljum, fi tliet dozi maqsumin ta’ 5 g.

Madwar 30% tal-pazjenti kellhom mill-ingas reazzjoni avversa wahda. L-iktar reazzjonijiet avversi
serji kienu emorragija gastrointestinali (mhux komuni) u stitikezza (komuni). L-iktar reazzjonijiet
avversi riapportati b’mod komuni kienu dardir, dispepsja u rimettar (kollha komuni). 1l-frekwenza tar-
reazzjonijiet avversi zdiedet mad-doza.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Lista tabulata ta’ frekwenzi giet definita bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja: komuni hatna (>1/10); komuni
(=21/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari (=1/10,000 sa <1/1,000); rari hatna
(<1/10,000) u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli). F’kull grupp ta’
frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma kklassifikati f’ordni ta’ severita dejjem tongos.

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Mhux komuni: Gastroenterite
Disturbi fis-sistema endokrinarja

Mhux komuni: Iperparatirojdizmu
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Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Komuni: Ipokal¢emija, tnaqqis fl-aptit

Mhux komuni: Defi¢jenza ta’ folate, ipertrigliceridemija,
polidipsija

Rari: Defi¢jenza ta’ vitamina K, kal¢ifilassi,
zbilan¢ fl-elttroliti, ammont Zejjed ta’
fluwidu

Disturbi psikjatrici

Mhux komuni: Nuqgas ta’ rqad

Disturbi fis-sistema nervuza

Mhux komuni: Roghda, sturdament, ugigh ta’ ras, disturb
fit-toghma

Disturbi fil-qalb

Rari: Mard tal-arterja koronarja

Disturbi vaskulari

Mhux komuni: Ematoma, pressjoni baxxa

Disturbi gastro-intestinali

Komuni: Stitikezza, ugigh addominali, rimettar,

nefha addominali, dardir, gastrite,
dispepsija, dijarea, gass, skonfort
addominali

Mhux komuni: Emorragija gastrointestinali, esofagite,
fecaloma, disfagija, tibdil fil-mod kif
wiehed jipporga, halq xott

Rari: Ostruzzjoni intestinali*

Disturbi fil-fwied u fil-marrara

Mhux komuni: Zieda fl-enzimi tal-fwied

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux komuni: Urtikarja, raxx, hakk, gilda xotta
Rari: Dermatite allergika, psorjazi guttae

Disturbi muskolu-skeletrié¢i u tat-tessuti konnettivi

Mhux komuni: Spazmu fil-muskoli, ugigh
muskuloskeletali, artralgja, ugigh fid-dahar,
ugigh fl-estremitajiet

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Mhux komuni: Astenja

*Kien hemm kaz wiehed b’rizultat fatali

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Tl-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V.

4.9 Doza ecéessiva
BindRen inghata lil pazjenti fuq dijalizi f’dozi ta’ mhux aktar minn 15 g/kuljum ghal mhux aktar minn

sena b’mod kontinwu, minghajr l-ebda kaz ta’ doza e¢c¢essiva. Ir-riskju potenzjali ta’ dozagg ec¢cessiv
jista’ jinkludi reazzjonijiet avversi jew l-aggravament ta’ reazzjonijiet avversi msemmija f’sezzjoni 4.8.
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M’hemm l-ebda antidotu maghruf ghal BindRen.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: mhux assenjat. Kodic¢i ATC: mhux assenjat

BindRen fih colestilan. Colestilan hu polimer mhux assorbit, mhux tal-kal¢ju, mhux metalliku, u li
jehel mal-fosfati. Is-siti tat-twahhil isiru parzjalment protonati fl-istonku u jinteragixxu permezz ta’
bonding joniku u tal-hydrogen kemm mal-phosphate anions tad-dieta kif ukoll mal-acidi tal-bili fid-
duwodenu. Billi jwahhal il-fosfat mill-ikel fil-passagg tad-digestjoni, colestilan ibaxxi I-
kon¢entrazzjoni tal-fosfru fis-serum. Colestilan iwahhal ukoll 1-a¢idi tal-bili, u b’hekk ibaxxi I-
konc¢entrazzjoni tal-LDL kolesterol fis-serum. Tibdil fl-ammont ta” ac¢idi tal-bili fil-passagg
gastrointestinali gew osservati wkoll 1i jbaxxu I-glucose fis-serum. Colestilan jista’ wkoll iwahhal uric
acid fil-passagg gastrointestinali.

Tliet studji ta’ Fazi IIT u zewg stud;ji follow-up fit-tul, twettqu f’pazjenti b’CKD fi Stadju 5 fuq id-
dijalizi, sabiex jigu investigati s-sigurta u l-effikacja f’din il-popolazzjoni.

Fosfru fis-serum

Studju ta’ doza fissa:

Fi studju double-blind dwar doza fissa, li dam 12-il gimgha, b’hames gruppi ta’ colestilan

(3, 6,9, 12 u 15 g/kuljum) u placebo, colestilan f’doza ta’ 6 g/kuljum u aktar, wera tnaqgqis li kien
jiddependi mid-doza fil-livell ta’ fosfru fis-serum. It-tnaqais tal-least squares mean mil-linja bazi sa
gimgha 12 meta mgabbel mal-placebo kien ta’ 0.16, 0.21, 0.19 u 0.37 mmol/L f’doza ta’ 6, 9, 12

u 15 g/kuljum rispettivament.

Studji dwar doza flessibbli:

Twettqu zewg studji simili open label dwar doza flessibbli, li damu 12-il gimgha, segwiti minn
perjodu ta’ rtirar double-blind ta” 4 gimghat (paragun mal-placebo). Fl-ewwel studju, il-medja tal-
livell ta’ fosfru fis-serum kienet ta’ 2.33 mmol/L fil-linja bazi u 1.96 mmol/L (tnaqgis medju ta’

0.36 mmol/L) f’gimgha 12 fuq doza medja ta’ kuljum ta’ colestilan ta’ 11.5 g. Bl-istess mod, fit-tieni
studju, il-medja tal-livell ta” fosfru fis-serum kienet ta’ 2.44 mmol/L fil-linja bazi u 1.94 mmol/L
f’gimgha 12 (tnaqgis medjuta’ 0.50 mmol/L) fuq doza medja ta’ kuljum ta’ colestilan ta’ 13.1 g. Ir-
rata ta’ dawk li wiegbu (jew bhala tnaqqis fil-fosfru fis-serum <1.78 mmol/L u/jew bhala tnaqqis mil-
linja bazi >0.3 mmol/L) Kienet ta’ bejn 50.4% u 43.8% fiz-zewg studji, rispettivament (placebo 30.8%
u 26.3%, rispettivament).

Studiji fit-tul:

Zewg studji fit-tul, open label, dwar doza flessibbli, urew li t-tnaqqis tal-livell ta’ fosfru fis-serum
inzamm ghal sa zmien sena. Wara sena, il-medja tal-livell ta’ fosfru fis-serum kienet ta’ 1.89 mmol/L
bi tnagqis sinifikanti mil-linja bazi ta’ 0.39 mmol/L u r-rata responder (livell ta’ fosfru ta’

<1.78 mmol/L) kienet ta” 44%. Maggoranza ta’ pazjenti r¢ivew 12 jew 15 g/kuljum ta’ colestilan fl-
istudiji fit-tul.

Kal¢ju fis-serum
Fl-istudji klini¢i, colestilan ma kellu 1-ebda effett fuq il-livelli ta’” kal¢ju fis-serum fuq perjodu ta’ sa
zmien sena.

Prodott tal-joni ta’ calcium phosphorus fis-serum

Il-prodott tal-joni ta’ calcium phosphorus tnaggas b’mill-ingas 0.48 mmol®/L? f gimgha 12 meta
mqabbel mal-placebo f’dozi ta’ >9 g/kuljum fi studju ta’ doza fissa, u b’1.05 u 0.86 mmol?/L>
f’gimgha 12 f’zewg studji ta’ doza flessibbli. Colestilan nagqgas il-prodott tal-joni ta’ calcium
phosphorus b’0.90 mmol%/L? wara sena.
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Ormon paratirojde (PTH) fis-serum
Fil-bi¢cca 1-kbira tal-istudji klinici, colestilan naqqas il-PTH fis-serum meta mgabbel mal-linja bazi, u
kien statistikament sinifikanti meta mgabbel ma’ placebo.

Kolesterol fis-serum

Colestilan naggas b’mod sinifikanti il-kolesterol LDL fis-serum bi 17.8, 25.6, 29.4, 34.8 u 33.4%
f’dozi ta’ 3, 6, 9, 12 u 15 g/kuljum f’gimgha 12 meta mgabbel mal-placebo fl-istudju ta’ doza fissa,
rispettivament. Colestilan wera wkoll tnaggis sinifikanti mil-linja bazi b’35.3 u 30.1% f’gimgha 12
f’zewg studji ta” doza flessibbli, u b’25.8% wara sena fl-istudji fit-tul. It-tnaqqis fil-kolesterol LDL
huwa rifless ukoll fi tnaqqis sinifikanti fil-kolesterol totali.

Emoglobina Alc glycosylated fis-serum

F’individwi b’HbA1c >7.0% fil-linja bazi, colestilan wera tnaqqis ta’ bejn 0.36 sa 1.38% f’gimgha 12
fl-istudju ta’ doza fissa, u b’0.94 u 0.91% f’gimgha 12 fiz-zewg studji ta’ doza flessibbli. Wara sena
ta’ kura, gie osservat tnaqqis ta’ 1.12% fl-HbA1c.

Uric acid fis-serum
Colestilan gie assocjat ukoll ma’ thaqgis li jiddependi fuqg id-doza fil-uric acid fis-serum, bi tnaqqis
medju ta’ 43 micromol/L wara senata’ kura.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

BindRen ma jigix assorbit mill-passagg gastrointestinali ta’ voluntiera b’sahhithom wara ghoti orali ta’
colestilan C radjutikkettat.

Ir-rizultati ta’ ttestjar in vitro jissuggerixxu li prodotti medicinali b’karatteristici anijoni¢i u/jew
lipofili¢i, ghandhom potenzjal oghla li jehlu ma’ BindRen.

5.3 Taghrif ta’ gabel I-uzu Kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi wahidhom u ripetuti, effett tossiku fug il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema
riproduttiva u l-izvilupp, ma juri l-ebda perikiu specjali dirett ghall-bnedmin. Madankollu, studji dwar
ir-riproduttivita ma sarux b’dozi oghla minn 2.5 drabi tad-doza klinika umana, u I-effetti riproduttivi
possibbli relatati mal-kogulazzjoni u hrug ta’ demm ma gewx evalwati.

Emorragija u zieda fil-parametri tat-taghqid tad-demm (PT u aPTT) kienu evidenti fil-firien wara ghoti
ripetut. Dawn kienu kkunsidrati li rrizultaw minn nugqgas ta’ vitamina K wara tnaqqis fl-assorbiment
ta’ vitamini li jinhallu fix-xaham (ara sezzjoni 4.4).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ eccipjenti

Qalba tal-grana
lima ppurifikat

Hydroxypropylcellulose
Silica, colloidal anhydrous
Castor oil, hydrogenated

Kisja tar-rita
Ethylcellulose
Hypromellose
Macrogol 8000
Triethyl citrate
Titanium dioxide
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Talc

Cetyl alcohol

Sodium laurilsulfate

Castor oil, hydrogenated

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

3snin

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn I-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Qratas ta’ laminat tal-fojl (polyethylene terephthalate/polyethylene/fojl tal-
aluminju/polyethylene/polyvinylidene chloride).

Kull gartas fih 2 g ta’ grani.

Dagsijiet tal-pakkett:
30, 60 jew 90 gratas f’kull kartuna.

Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittichdu meta jintrema

L-ebda htigijiet specjali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Ir-Renju Unit

Tel: +44 (0)207 065 5000
Fax: +44 (0)207 065 5050
Email: info@mt-pharma-eu.com

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/12/804/011-013

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 21 Jannar 2013
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10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/
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vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. 1l-professjonisti dwar il-kura tas-
sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata.> Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

BindRen 3 g grani

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull gartas fih 3 g ta’ colestilan.

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Grani.
Grani miksija b’rita, bojod, ¢ilindri¢i, kull wahda b’tul ta’ madwar 3.5 mm u b’dijametru ta’ 3 mm.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

BindRen hu indikat ghall-kura ta” iperfosfatemija f*pazjenti adulti b’Mard Kroniku tal-Kliewi (CKD)
ta’ Stadju 5 1i jkunu ged jir¢ievu emodijalizi jew dijalizi peritoneali.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija
ld-doza rakkomandata tal-bidu hi @" 6-9 g kuljum (2-3 g tliet darbiet kuljum).

Pazjenti li fil-passat kienu fuq phosphate binders ohrajn li jingalbu ghal BindRen ghandhom jibdew
jiehdu 6-9 g kuljum (2-3 g tliet darbiet kuljum).

Titrazzjoni tad-doza

ll-konc¢entrazzjonijiet ta’ fosfru fis-serum ghandhom jigu mmonitorjati. Jekk ma tinkisibx
konc¢entrazzjoni accettabli ta’ fosfru fis-serum, id-doza tista’ tizdied bi 3 g kuljum (1 g tliet darbiet
kuljum) fi 2-3 intervalli ta’ gimgha. Id-doza massima ta’ kuljum ta’ BindRen ittestjata fil-provi klini¢i
kienetta’ 15 g kuljum (5 g tliet darbiet kuljum).

Popolazzjonijiet specjali
Popolazzjoni anzjana
Esperjenza minn studji klini¢i f’pazjenti li ghandhom izjed minn 75 sena hi limitata hafna.

Indeboliment tal-kliewi

BindRen hu indikat ghall-uzu f"pazjenti b’Mard Kroniku tal-Kliewi (CKD) ta’ Stadju 5 li jkunu ged
jir¢ievu emodijalizi jew dijalizi peritoneali. M’hemmx dejta disponibbli dwar |-uzu ta’ BindRen
f’pazjenti gabel id-dijalizi.
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Indeboliment sever tal-fwied

Pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied gew eskluzi mill-istudji klini¢i. Ghalhekk, 1-uzu ta’ BindRen
mhuwiex rakkomandat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied (ara wkoll sezzjoni 4.4). Dejta mhux
disponibbli.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikac¢ja ta” BindRen fit-tfal u adolexxenti taht it-18-il sena ma gewx determinati s’issa.
Dejta mhux disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

BindRen hu ghal uzu orali. II-granuli ghandhom jittichdu shah bhala doza wahda mill-gartas.
ld-doza ta’ kuljum tal-grani BindRen ghandha tittiched fi tliet dozi maqsumin I-istess, mal-ikel jew
immedjatament wara l-ikel, flimkien ma’ ammont suffi¢jenti ta’ ilma biex jghin lil dak li jkun biex
jibla’.

Il-gsim tad-doza ta’ kuljum jista’ jigi aggustat fuq parir ta’ tabib billi wiehed jikkunsidra kemm
jittiehed fosfat fid-dieta. 1l-pazjenti ghandhom jitheggew isegwu d-dieti taghhom b’ammont baxx ta’
fosfat.

Il-kura ta’ livelli gholjin ta’ fosfru fid-demm normalment tehtieg kura fit-tul.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

. Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiched mill-e¢¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.
. Ostruzzjoni fl-imsaren.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Is-sigurta u l-effikacja ta’ BindRen ma gewx studjati {’pazjenti b’:

. Disfagija jew disturbi biex jibilghu

. Disturbi gastrointestinali severi bhal stitikezza kronika jew severa, stenozi intestinali,
diverticulum intestinali, kolite tas-signiojd, ulceri gastrointestinali, jew operazzjoni
gastrointestinali ricenti magguri

. Ostruzzjoni biljari

. Indeboliment sever tal-fwied (ara wkoll sezzjoni 4.2)

. Disturbi ta” a¢cessjonijict

. Storja medika ricenti ta” peritonite f’pazjenti b’dijalizi peritoneali
. Livell ta’ albumina fis-serum ta’ <30 g/L

Ghalhekk, I-uzu ta’ BindRen mhuwiex rakkomandat f’pazjenti b’dawn id-disturbi.

Iperparatirojdizimu
BindRen wahdu mhuwiex indikat ghall-kontroll ta’ iperparatirojdizmu.

Ostruzzjoni intestinali u ileus/subileus

F’kazijiet rari hafna, ostruzzjoni intestinali u ileus/subileus gew osservati f’pazjenti matul il-kura
b’BindRen. L-istitikezza tista’ tkun sintomu li jsehh gabel dawn t’hawn fuq. Pazjenti li jkollhom I-
istitikezza ghandhom jigu mmonitorjati bir-reqqa wagqt li jkunu qed jigu kkurati b’BindRen. F’pazjenti
11 jizviluppaw stitikezza severa jew sintomi gastrointestinali severi ohrajn, jista’ jkollha bzonn tigi
kkunsidrata kura alternattiva.

Emorragija gastrointestinali

Ghandu jkun hemm kawtela meta jigu kkurati pazjenti b’kundizzjonijiet li jippredisponuhom ghal
emorragija, bhal storja medika ricenti ta’ emorragija gastrointestinali, ul¢eri gastrointestinali, gastrite,
divertikulite, kolite u murliti.
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Ipokaléemija/iperkalé¢emija

Pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi jistghu jizviluppaw ipokal¢emija jew iperkal¢emija. BindRen ma
fihx calcium, u m’ghandu 1-ebda effett fuq il-konc¢entrazzjonijiet ta” calcium fis-serum fuq il-kura sa
sena. ll-konc¢entrazzjonijiet ta’ calcium fis-serum ghandhom jigi mmonitorjati bhala follow-up normali
ta’ pazjent fuq id-dijalizi. Calcium elementali ghandu jinghata bhala suppliment f’kaz ta’

iperkaléemija.

Vitamini li jinhallu fix-xaham

BindRen ma kkaguna 1-ebda tnagqis klinikament rilevanti f’assorbiment ta’ vitamini A, D, E jew K
matul l-istudji klini¢i li damu sa sena. Madankollu, ghandha tintuza kawtela meta pazjenti
b’suxxettibilita ghal vitamina K jew b’defi¢jenzi ta’ vitamini li jinhallu fix-xaham, bhal pazjenti
b’sindromi ta’ assorbiment hazin u pazjenti kkurati b’antikoagulanti ta’ coumarin (ez. warfarin).
F’dawn il-pazjenti, hu rrakkomandat il-monitoragg tal-koncentrazzjonijiet ta’ vitamina A, D u E jew !-
evalwazzjoni tal-istat ta” vitamina K permezz tal-kejl tal-parametri tal-koagulazzjoni, u I-vitamini
ghandhom jinghataw bhala suppliment jekk ikun hemm bZonn.

Defic¢ijenza ta’ folate

BindRen ma kkaguna 1-ebda tnaqqis klinikament rilevanti fl-assorbiment ta’ folate matui I-istudji
klini¢i li damu sa sena. Madankollu, 1-assorbiment intestinali ta’ folate jista’ jigi indebolit matul il-
kura fit-tul b’BindRen. F’dawn il-pazjenti, ghandu jigi kkunsidrat il-monitoragg tal-istat ta’ folate fis-
serum, u ghandha tigi kkunsidrata s-supplimentazzjoni b’folic acid.

Ipotirojdizmu
Monitoragg mill-grib ta’ pazjenti b’ipotirojdizmu hu rakkomandat meta levothyroxine jinghata
flimkien ma’ BindRen (ara sezzjoni 4.5).

Bilanc sistemiku tal-joni

BindRen iwahhal phosphate u acidu tal-bila, bil-hrug ta’ chloride 1i hu disponibbli ghal assorbiment
sistemiku. Tibdil fil-bilan¢ sistemiku tal-joni ma’ Zieda fi chloride u tnaqqis f’bicarbonate ghalhekk
huma possibbli. Madankollu, BindRen ma indu¢a 1-ebda bidla klinikament rilevanti fi chloride u
bicarbonate f’kura li damet sa sena.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

BindRen ma jigix assorbit mill-passagg gastrointestinali izda jista’ jaffettwa r-rata ta’ bijodisponibilita
jew ta’ assorbiment ta’ prodotti medicinali ohrajn. Flimkien ma’ dan, bijodisponibilita mnaqggsa ta’
prodotti medicinali ohrajn minhabba tibdil fi¢c-¢irkolazzjoni enteroepatika, perezempju, ormoni tal-
isterojdi b’indeboliment potenzjali tal-effikacja ta’ kontracettivi orali, gew irrapportati ghal prodotti
medic¢inali b’mekkanizmu ta’ azzjoni simili bhal ta’ BindRen. Meta taghti kwalunkwe prodott
effikacja, il-prodott medicinali ghandu jinghata mill-inqas siegha qabel, jew 3 sighat wara li jittiched
BindRen. Il-kura fi-istess hin bi prodotti medic¢inali b’intervall terapewtiku qasir, tehtieg monitoragg
mill-qrib tal-konc¢entrazzjonijiet tal-medi¢ina jew reazzjonijiet avversi, meta tinbeda d-doza jew tigi
aggustata d-doza jew ta’ BindRen jew tal-prodott medicinali li jinghata fl-istess hin.

Studiji ta’” interazzjoni twettqu f’voluntiera f’sahhithom. L-interazzjonijiet ma gewx studjati f’dozi
ta’ >9 g kuljum, u effetti akbar tal-interazzjonijiet f’dozi oghla ta’ BindRen ma jistghux jigu eskluzi.

Studji dwar interazzjonijiet ta’ doza wahda urew li 1-bijodisponibilita ta’ ciprofloxacin, warfarin u
enalapril ma gewx affettwati meta nghataw flimkien ma’ BindRen (6-9 g/kuljum). BindRen naqgas il-
bijodisponibilita ta” digoxin b’16% u S-Cpax bi 17%, u s-Crax ta’ enalapril b’27%.

Minhabba l-potenzjal gholi in vitro ta’ twahhil bejn BindRen u levothyroxine, huwa rrakkomandat

monitoragg iktar mill-grib tal-livelli tal-ormon li jistimula t-tirojde (TSH) f’pazjenti li jkunu ged
jir¢ievu BindRen u levothyroxine.
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L-ebda dejta in vivo mhija disponibbli dwar I-interazzjoni possibbli ta’ BindRen fuq I-assorbiment tal-
prodotti medic¢inali immunosoppressanti mycophenolate mofetil, ciclosporin jew tacrolimus.
Madankollu, tnaqgis fil-kon¢entrazzjonijiet fid-demm gew irrapportati ghal prodotti medicinali
b’mekkanizmu ta’ azzjoni simili ghal BindRen. Ghandha tigi ezercitata I-kawtela meta tinghata ricetta
ghal BindRen lil pazjenti li jkunu ged jir¢ievu immunosoppressanti.

Pazjenti b’disturbi ta’ accessjoni gew eskluzi mill-provi klini¢i b’BindRen. Ghandha tigi ezer¢itata 1-
kawtela meta tinghata ricetta ghal BindRen lil pazjenti li jkunu ged jiehdu wkoll prodotti medicinali
kontra l-a¢cessjonijiet.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

BindRen ma jigix assorbit u mhuwiex disponibbli b’mod sistematiku. Ghalhekk, 1-ebda effett dirett ta’
BindRen mhuwa mistenni. Madankollu, effetti ohrajn ta’ BindRen jistghu jaffettwaw lil nisa tqal v li
jkunu ged ireddghu jew jinfluwenzaw il-fertilita, ara sezzjonijiet 4.4 u 4.5.

Tqgala
M’hemmx dejta disponibbli biex jigu evalwati s-sigurta u l-effikacja f’nisa tqal.

Pazjenti li johorgu tqal u fejn evalwazzjoni dwar il-benefi¢¢ju/riskju tikkonferma kura kontinwa
b’BindRen, tista’ tkun mehtiega supplementazzjoni ta’ vitamini, ara sezzjoni 4.4.

Treddigh

M’hemmx dejta disponibbli biex jigu evalwati s-sigurta u l-effikacja f’nisa li jkunu qed ireddghu.
Pazjenti li jkunu ged ireddghu u fejn evalwazzjoni dwar il-benefi¢cju/riskju tikkonferma kura
kontinwa b’BindRen, tista’ tkun mehtiega supplementazzjoni ta’ vitamini, ara sezzjoni 4.4.

Fertilita
M’hemmx dejta disponibbli biex tigi evalwata l-influwenza potenzjali ta” BindRen fuq il-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

BindRen m’ghandu l-ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-istudji klini¢i ta’ Fazi I u 11l I1 kienu jinvolvu 1,410 pazjenti b’CKD ta’ Stadju 5 fuq id-dijalizi

kkurati b’BindRen ghal mhux aktar minn sena, kienu jikkostitwixxu 1-popolazzjoni tas-sigurta. 1l-
pazjenti réievew dozi sa 15 g kuljum, fi tliet dozi magsumin ta’ 5 g.

Madwar 30% tal-pazjenti kellhom mill-ingas reazzjoni avversa wahda. L-iktar reazzjonijiet avversi
serji kienu emorragija gastrointestinali (mhux komuni) u stitikezza (komuni). L-iktar reazzjonijiet
avversi riapportati b’mod komuni kienu dardir, dispepsja u rimettar (kollha komuni). 1l-frekwenza tar-
reazzjonijiet avversi zdiedet mad-doza.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Lista tabulata ta’ frekwenzi giet definita bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja: komuni hatna (>1/10); komuni
(=21/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari (=1/10,000 sa <1/1,000); rari hatna
(<1/10,000) u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli). F’kull grupp ta’
frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma kklassifikati f’ordni ta’ severita dejjem tongos.

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Mhux komuni: Gastroenterite
Disturbi fis-sistema endokrinarja

Mhux komuni: Iperparatirojdizmu
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Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Komuni: Ipokal¢emija, tnaqqis fl-aptit

Mhux komuni: Defi¢jenza ta’ folate, ipertrigliceridemija,
polidipsija

Rari: Defi¢jenza ta’ vitamina K, kal¢ifilassi,
zbilan¢ fl-elttroliti, ammont Zejjed ta’
fluwidu

Disturbi psikjatrici

Mhux komuni: Nuqgas ta’ rqad

Disturbi fis-sistema nervuza

Mhux komuni: Roghda, sturdament, ugigh ta’ ras, disturb
fit-toghma

Disturbi fil-galb

Rari: Mard tal-arterja koronarja

Disturbi vaskulari

Mhux komuni: Ematoma, pressjoni baxxa

Disturbi gastro-intestinali

Komuni: Stitikezza, ugigh addominali, rimettar,

netha addominali, dardir, gastrite,
dispepsija, dijarea, gass, skonfort
addemiinali

Mhux komuni: Emorragija gastrointestinali, esofagite,
fecaloma, disfagija, tibdil fil-mod kif
wiehed jipporga, halq xott

Rari: Ostruzzjoni intestinali*

Disturbi fil-fwied u fil-marrara

Mhux komuni: Zieda fl-enzimi tal-fwied

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux komuni: Urtikarja, raxx, hakk, gilda xotta
Rari: Dermatite allergika, psorjazi guttae

Disturbi muskolu-skeletrié¢i u tat-tessuti konnettivi

Mhux komuni: Spazmu fil-muskoli, ugigh
muskuloskeletali, artralgja, ugigh fid-dahar,
ugigh fl-estremitajiet

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Mhux komuni: Astenja

*Kien hemm kaz wiehed b’rizultat fatali

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Tl-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V.

4.9 Doza ecéessiva
BindRen inghata lil pazjenti fuq dijalizi f’dozi ta’ mhux aktar minn 15 g/kuljum ghal mhux aktar minn

sena b’mod kontinwu, minghajr l-ebda kaz ta’ doza e¢c¢essiva. Ir-riskju potenzjali ta’ dozagg ec¢cessiv
jista’ jinkludi reazzjonijiet avversi jew l-aggravament ta’ reazzjonijiet avversi msemmija f’sezzjoni 4.8.
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M’hemm I-ebda antidotu maghruf ghal BindRen.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: mhux assenjat. Kodic¢i ATC: mhux assenjat

BindRen fih colestilan. Colestilan hu polimer mhux assorbit, mhux tal-kal¢ju, mhux metalliku, u li
jehel mal-fosfati. Is-siti tat-twahhil isiru parzjalment protonati fl-istonku u jinteragixxu permezz ta’
bonding joniku u tal-hydrogen kemm mal-phosphate anions tad-dieta kif ukoll mal-acidi tal-bili fid-
duwodenu. Billi jwahhal il-fosfat mill-ikel fil-passagg tad-digestjoni, colestilan ibaxxi I-
kon¢entrazzjoni tal-fosfru fis-serum. Colestilan iwahhal ukoll 1-a¢idi tal-bili, u b’hekk ibaxxi I-
konc¢entrazzjoni tal-LDL kolesterol fis-serum. Tibdil fl-ammont ta” ac¢idi tal-bili fil-passagg
gastrointestinali gew osservati wkoll 1i jbaxxu I-glucose fis-serum. Colestilan jista’ wkoll iwahhal uric
acid fil-passagg gastrointestinali.

Tliet studji ta’ Fazi IIT u zewg stud;ji follow-up fit-tul, twettqu f’pazjenti b’CKD fi Stadju 5 fuq id-
dijalizi, sabiex jigu investigati s-sigurta u l-effikacja f’din il-popolazzjoni.

Fosfru fis-serum

Studju ta’ doza fissa:

Fi studju double-blind dwar doza fissa, li dam 12-il gimgha, b’hames gruppi ta’ colestilan

(3, 6,9, 12 u 15 g/kuljum) u placebo, colestilan f’doza ta’ 6 g/kuljum u aktar, wera tnaqgqis li kien
jiddependi mid-doza fil-livell ta’ fosfru fis-serum. It-tnaqais tal-least squares mean mil-linja bazi sa
gimgha 12 meta mgabbel mal-placebo kien ta’ 0.16, 0.21, 0.19 u 0.37 mmol/L f’doza ta’ 6, 9, 12

u 15 g/kuljum rispettivament.

Studji dwar doza flessibbli:

Twettqu zewg studji simili open label dwar doza flessibbli, li damu 12-il gimgha, segwiti minn
perjodu ta’ rtirar double-blind ta” 4 gimghat (paragun mal-placebo). Fl-ewwel studju, il-medja tal-
livell ta’ fosfru fis-serum kienet ta’ 2.33 mmol/L fil-linja bazi u 1.96 mmol/L (tnaqgis medju ta’

0.36 mmol/L) f’gimgha 12 fuq doza medja ta’ kuljum ta’ colestilan ta’ 11.5 g. Bl-istess mod, fit-tieni
studju, il-medja tal-livell ta’ fosfru fis-serum kienet ta’ 2.44 mmol/L fil-linja bazi u 1.94 mmol/L
f’gimgha 12 (tnaqgis medjuta’ 0.50 mmol/L) fuq doza medja ta’ kuljum ta’ colestilan ta’ 13.1 g. Ir-
rata ta’ dawk li wiegbu (jew bhala tnaqqis fil-fosfru fis-serum <1.78 mmol/L u/jew bhala tnaqqis mil-
linja bazi >0.3 mmol/L) Kienet ta’ bejn 50.4% u 43.8% fiz-zewg studji, rispettivament (placebo 30.8%
u 26.3%, rispettivament).

Studiji fit-tul:

Zewg studji fit-tul, open label, dwar doza flessibbli, urew li t-tnaqqis tal-livell ta’ fosfru fis-serum
inzamm ghal sa zmien sena. Wara sena, il-medja tal-livell ta’ fosfru fis-serum kienet ta’ 1.89 mmol/L
bi tnagqis sinifikanti mil-linja bazi ta’ 0.39 mmol/L u r-rata responder (livell ta’ fosfru ta’

<1.78 mmol/L) kienet ta’ 44%. Maggoranza ta’ pazjenti r¢ivew 12 jew 15 g/kuljum ta’ colestilan fl-
istudiji fit-tul.

Kal¢ju fis-serum
Fl-istudji klini¢i, colestilan ma kellu 1-ebda effett fuq il-livelli ta’” kal¢ju fis-serum fuq perjodu ta’ sa
zmien sena.

Prodott tal-joni ta’ calcium phosphorus fis-serum

Il-prodott tal-joni ta’ calcium phosphorus tnaggas b’mill-ingas 0.48 mmol®/L? f gimgha 12 meta
mqabbel mal-placebo f'dozi ta’ >9 g/kuljum fi studju ta’ doza fissa, u b’1.05 u 0.86 mmol?/L>
f’gimgha 12 f’zewg studji ta’ doza flessibbli. Colestilan nagqgas il-prodott tal-joni ta’ calcium
phosphorus b’0.90 mmol%/L? wara sena.
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Ormon paratirojde (PTH) fis-serum
Fil-bi¢cca 1-kbira tal-istudji klinici, colestilan naqqas il-PTH fis-serum meta mgabbel mal-linja bazi, u
kien statistikament sinifikanti meta mgabbel ma’ placebo.

Kolesterol fis-serum

Colestilan naggas b’mod sinifikanti il-kolesterol LDL fis-serum bi 17.8, 25.6, 29.4, 34.8 u 33.4%
f’dozi ta’ 3, 6, 9, 12 u 15 g/kuljum f’gimgha 12 meta mgabbel mal-placebo fl-istudju ta’ doza fissa,
rispettivament. Colestilan wera wkoll tnaqgqis sinifikanti mil-linja bazi b35.3 u 30.1% f’gimgha 12
f’zewg studji ta” doza flessibbli, u b’25.8% wara sena fl-istudji fit-tul. It-tnaqqis fil-kolesterol LDL
huwa rifless ukoll fi tnaqqis sinifikanti fil-kolesterol totali.

Emoglobina Alc glycosylated fis-serum

F’individwi b’HbA1c >7.0% fil-linja bazi, colestilan wera tnaqqis ta’ bejn 0.36 sa 1.38% f’gimgha 12
fl-istudju ta’ doza fissa, u b’0.94 u 0.91% f’gimgha 12 fiz-zewg studji ta’ doza flessibbli. Wara sena
ta’ kura, gie osservat tnaqqis ta’ 1.12% fl-HbA1c.

Uric acid fis-serum
Colestilan gie assocjat ukoll ma’ thaqgis li jiddependi fuqg id-doza fil-uric acid fis-serum, bi tnaqqis
medju ta’ 43 micromol/L wara senata’ kura.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

BindRen ma jigix assorbit mill-passagg gastrointestinali ta’ voluntiera b’sahhithom wara ghoti orali ta’
colestilan C radjutikkettat.

Ir-rizultati ta’ ttestjar in vitro jissuggerixxu li prodotti medicinali b’karatteristici anijoni¢i u/jew
lipofili¢i, ghandhom potenzjal oghla li jehlu ma’ BindRen.

5.3 Taghrif ta’ gabel I-uzu Kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi wahidhom u ripetuti, effett tossiku fuq 1l-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema
riproduttiva u l-izvilupp, ma juri I-ebda perikiu spe¢jali dirett ghall-bnedmin. Madankollu, studji dwar
ir-riproduttivita ma sarux b’dozi oghia minn 2.5 drabi tad-doza klinika umana, u 1-effetti riproduttivi
possibbli relatati mal-kogulazzjoni u hrug ta’ demm ma gewx evalwati.

Emorragija u zieda fil-parametri tat-taghqid tad-demm (PT u aPTT) kienu evidenti fil-firien wara ghoti
ripetut. Dawn kienu kkunsidrati 1i rrizultaw minn nuqqas ta’ vitamina K wara tnaqqis fl-assorbiment
ta’ vitamini li jinhallu fix-xaham (ara sezzjoni 4.4).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ eccipjenti

Qalba tal-grana
lima ppurifikat

Hydroxypropylcellulose
Silica, colloidal anhydrous
Castor oil, hydrogenated

Kisja tar-rita
Ethylcellulose
Hypromellose
Macrogol 8000
Triethyl citrate
Titanium dioxide
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Talc

Cetyl alcohol

Sodium laurilsulfate

Castor oil, hydrogenated

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3snin

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn 1-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Qratas ta’ laminat tal-fojl (polyethylene terephthalate/polyethylene/fojl tal-
aluminju/polyethylene/polyvinylidene chloride).

Kull gartas fih 3 g ta’ grani.

Dagsijiet tal-pakkett:
30, 60 jew 90 gratas f’kull kartuna.

Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittichdu meta jintrema

L-ebda htigijiet specjali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Ir-Renju Unit

Tel: +44 (0)207 065 5000
Fax: +44 (0)207 065 5050
Email: info@mt-pharma-eu.com

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/12/804/014-016

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 21 Jannar 2013

27


mailto:info@mt-pharma-eu.com

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/
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ANNESS 11
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONI RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU.

KONDIZZJONIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ.

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SiGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Gottingen

I1-Germanja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
. Rapporti Perjodici Aggornati dwar is-Sigurta

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta 1-ewwel rapport perjodiku
aggornat dwar is-sigurta fi zmien 6 xhur wara l-awtorizzazzjoni. Sussegwentament, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta
ghal dan il-prodott f’konformita mar-rekwiziti mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista
EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u ppubblikati fuq il-portal
elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-_gestjoni tar-riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP
magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suqg u kwalunkwe
aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta |-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢juu r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

Jekk I-prezentazzjoni ta’ PSUR u l-aggornament ta’ RMP jikkoin¢idu, dawn jistghu jigu pprezentati fl-
istess hin.
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHAL FOLJI TAL-PILLOLI MIKSIJA B’RITA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

BindRen 1 g pilloli miksija b’rita
colestilan

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 1 g ta’ colestilan.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

45 pillola miksija b’rita
99 pillola miksija b’rita
198 pillola miksija b’rita
270 pillola miksija b’rita
297 pillola miksija b’rita

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
Uzu orali

6. TWISSIJA SPECJALY LI L-P RODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

LS. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/12/804/006-010

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

BindRen 1 g pilloli
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI —PILLOLI MIKSIJAB’RITA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

BindRen 1 g pilloli miksija b’rita
colestilan

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ —‘

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4, NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GRANI TA’ 2 G FI QRATAS

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

BindRen 2 g grani
colestilan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull gartas fih 2 g ta’ colestilan.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Grani

30 gartas
60 gartas
90 gartas

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu orali

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-P RODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJAGET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
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11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Ir-Renju Unit

‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/12/804/011-013

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

BindRen 2 g grani
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GRANI TA’ 3 G FI QRATAS

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

BindRen 3 g grani
colestilan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull gartas fih 3 g ta’ colestilan.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Grani

30 gartas
60 gartas
90 gartas

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJAGET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
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11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Ir-Renju Unit

‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/12/804/014-016

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

BindRen 3 g grani
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

QARTAS GHAL GRANITA’2G

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

BindRen 2 g grani
colestilan
Uzu orali

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

29

6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

QARTAS GHAL GRANITA’3G

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

BindRen 3 g grani
colestilan
Uzu orali

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

39

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHAL FLIEXKEN - PILLOLI MIKSIJA B’RITA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

BindRen 1 g pilloli miksija b’rita
colestilan

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 1 g ta’” colestilan.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

45 pillola miksija b’rita
99 pillola miksija b’rita
198 pillola miksija b’rita
270 pillola miksija b’rita
297 pillola miksija b’rita

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
Uzu orali

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALT LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

LS. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zomm il-flixkun maghluq sewwa sabiex tilga’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Ir-Renju Unit

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/12/804/001-005

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

BindRen 1 g pilloli
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA TAL-FLIXKUN - PILLOLI MIKSIJAB’RITA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

BindRen 1 g pilloli miksija b’rita
colestilan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 1 g ta” colestilan.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

45 pillola miksija b’rita
99 pillola miksija b’rita
198 pillola miksija b’rita
270 pillola miksija b’rita
297 pillola miksija b’rita

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu.
Uzu orali

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI Li L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

\ﬁ. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zomm il-flixkun maghluq sewwa sabiex tilga’ mill-umdita.
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10.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Ir-Renju Unit

12.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/12/804/001-005

13. NUMRU TAL-LOTT
Lot
14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KI¥ JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15,

ISTRUZZJONIJIET DWAR |_-UZU

| 16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
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B. FULJETT TA’ TAGHRIK
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

BindRen 1 g pilloli miksija b’rita
colestilan

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu BindRen u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu BindRen
Kif ghandek tiehu BindRen

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen BindRen

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AN

1. X’inhu BindRen u ghalxiex jintuza

BindRen fih is-sustanza attiva colestilan. Jintuza biex ibaxxi I-livelli gholjin ta’ fosfru fid-demm
f’pazjenti adulti li jkunu fuq id-dijalizi minhabba funzjoni batuta tal-kliewi.

Dwar livelli gholjin ta’ phosphorus Tid-demm (iperfosfatemija)

Jekk il-kliewi tieghek ma jkunux ghadhom jahdmu kif suppost, jista’ jkollok tmur fuq id-dijalizi, li
tissostitwixxi hafna mill-funzjonijiet tal-kliewi. Inti wkoll inghatajt parir biex issegwi dieta specjali
biex tnaggas I-ammont ta’ fosfru li gismek jiehu mill-ikel. Xi kultant, id-dijalizi u d-dieta ma jkunux
bizzejjed biex iwaqqfu i-fosfru milli jitla” ghal livelli gholjin fid-demm tieghek, kundizzjoni li tissejjah
iperfosfatemija. Li zzomm il-livell ta” fosfru baxx fid-demm tieghek hu importanti biex izzomm
ghadam u vini/arterji f’sahhithom u biex tipprevjeni hakk fil-gilda, ghajnejn homor, ugigh fl-ghadam
jew ksur fl-ghiadam.

Kif jahdem BindRen

Colestilan jehel mal-fosfru mill-ikel fil-passagg digestiv tieghek biex ma jhallihx jigi assorbit fid-
demm. Il-fosfru li jehel ma’ colestilan imbaghad jitnehha minn gismek mal-ippurgar. Madankollu,
anki jekk tkun ged tichu BindRen, trid issegwi d-dieta spe¢jali rakkomandata mit-tabib tieghek.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu BindRen
Tihux BindRen
- jekk inti allergiku ghal colestilan jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (elenkati fis-

sezzjoni 6)
- jekk ghandek ostruzzjoni fl-imsaren (imblokk fl-imsaren)
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel tiehu BindRen jekk ged tbati minn kwalunkwe mill-

probleml li gejjin:
problemi biex tibla’

- problemi severi fl-istonku jew biex tipporga, bhal stitikezza, ulceri fl-istonku jew fl-imsaren jew
murliti, ghax dawn il-problemi jistghu jwasslu ghal Zieda fir-riskju ta’, perezempju, hrug ta’
demm mill-imsaren

- operazzjoni magguri ricenti fl-istonku jew fl-imsaren

- ostruzzjoni fil-marrara

- problemi severi fil-fwied

- accessjonijiet

- storja medika ricenti ta’ inflammazzjoni tal-membrana li tifforma I-kisja minn gewwa tal-kavita
taz-zaqq (addome), imsejha peritonite

- livelli baxxi ta’ albumina (proteina) fid-demm tieghek

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jew wagqt il-kura tieghek b’BindRen, kwalunkwe wiehed minn

dawn li gejjin japplika ghalik:
ikollok stitikezza, ghax it-tabib tieghek jista’ jkun irid jimmonitorja I-funzjoni tai-imsaren
tieghek biex josserva effetti sekondarji potenzjali (ara sezzjoni 4).

- ikunu galulek li ghandek disturb li jnagqas il-hila tal-imsaren li jassorbu n-nutrijenti (sindrome
tal-malassorbiment) jew jekk tkun ikkurat bl-hekk imsejha antikoagulanti ta’ coumarin (ez.
warfarin), ghax it-tabib tieghek jista’ jkun irid jimmonitorja d-demm tieghek u possibbilment
jghidlek biex tibda tichu supplimenti tal-vitamini.

- ikollok livelli baxxi ta’ calcium b’mod anormali fid-demm tieghek. BindRen ma fihx calcium u
t-tabib tieghek jista’ jaghtik ricetta ghal pilloli addizzjonali tal-calcium.

- ikollok livelli gholjin ta’ calcium b’mod anormali fid-demm tieghek minhabba attivita ec¢essiva
tal-glandoli tal-paratirojde. BindRen wahdu ma jistax jikkura din il-kundizzjoni u ghandek
tinghata ricetta ghal medi¢ini ohrajn.

Tfal u adolexxenti
M’hemmx dejta disponibbli fuq is-sigurta u l-effikacja ta’ BindRen fit-tfal u adolexxenti (taht it-18-
il sena). BindRen m’ghandux jintuza fit-tfal u fl-adolexxenti.

Medi¢ini ohra u BindRen

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tichu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi medicina
ohra. Dan jinkludi medi¢ini ghal ritmu irregolari ta’ tahbit tal-qalb (bhal digoxin), ghal kura ta’
pressjoni tad-demm gholja (bhal enalapril maleate), medicini kontra I-ac¢essjonijiet (bhal valproic
acid, phenytoin, carbamazepire, lamotrigine, oxcarbazepine, topiramate, gabapentin, vigabatrin,
zonisamide u levetiracetai), levothyroxine (jintuza ghall-kura ta’ defi¢jenza tal-ormoni tat-tirojde),
medicini kontracettivi orali (oestrogen, progestogen jew pilloli kombinati), medicini li jrazznu lis-
sistema immunitarja (bhal cyclosporine, mycophenolate mofetil, tacrolimus). Dan hu ghax it-tabib
tieghek jista’ jkun irid jimmonitorja lill-sahhtek, jibdel id-doza ta’ BindRen jew il-medic¢ina I-ohra li
tkun ged tiehu jew jghidlek biex ma tihux BindRen u I-medicina I-ohra fl-istess hin.

Tqala u treddigh

Jekk inti tgila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tiehu din il-medic¢ina. Jekk tohrog tqila jew jekk qed tredda’, u t-tabib tieghek
jiddeciedi li ghandek tkompli I-kura tieghek b’BindRen, it-tabib tieghek jista’ jitolbok biex tichu wkoll
supplimenti tal-vitamini.

Sewqan u thaddim ta’ magni
BindRen m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
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3. Kif ghandek tiechu BindRen

Dejjem ghandek tiehu din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata tal-bidu hija 6-9 g kuljum li tittiched bhala 2 g jew 3 g tliet darbiet kuljum mal-
ikel. It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jzid din id-doza sa doza totali ta’ 15 g kuljum skont il-livell ta’
fosfru fid-demm tieghek. Jekk ma tikolx tliet ikliet kuljum b’mod regolari, allura jekk joghgbok ghid
lit-tabib tieghek.

Hu BindRen mill-halq.

Huwa rrakkomandat li tichu 1-pilloli shah mal-ikel u ma’ ammont zghir ta’ ilma.

It-tabib tieghek jista’ jaghtik parir biex tichu supplimenti tal-kal¢ju, tal-vitamina D u vitamini ohrajn
jew medicini ohrajn flimkien ma’ BindRen.

Jekk ikollok tiehu medic¢ini ohrajn, it-tabib tieghek se jghidlek jekk tistax tiehu I-medicini ohrajn fl-
istess hin ma’ BindRen, jew jekk ikollokx bzonn li tiehu l-medic¢ini ohrajn siegha qabel jew 3 sighat
wara li tichu BindRen. It-tabib tieghek jista’ jikkunsidra li jkejjel il-livelli fid-demm tai-medicini
ohrajn li tkun qed tiehu.

Jekk tiehu BindRen aktar milli suppost
Jekk tiehu izzejjed minn BindRen, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Jekk tinsa tiehu BindRen
M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza 1i tkun insejt tiechu. Kull ma ghandek taghmel
hu li tkompli tiehu d-doza li jmiss fil-hin normali.

Jekk tieqaf tichu BindRen

Kurata’ livelli gholjin ta’ fosfru fid-demm hija normalment mehtiega ghal perjodu ta’ zmien twil. Hu
importanti li tkompli tichu BindRen ghal kemm zmien ikun hemm miktub fuq ir-ricetta tat-tabib
tieghek ghal din il-medi¢ina u biex timxi mad-dieta tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

L-iktar effetti sckondarji serji huma hrug ta’ demm mill-istonku jew mill-parti t’isfel tal-imsaren
(mhux komuni). Dan jista’ jidher jew bhala demm frisk jew demm mibdul fir-rimettar, jew meta
johrog min-naha t’isfel tal-imsaren, bhala ppurgar iswed jew demm imhallat mal-ippurgar.

Stitikezza hi komuni u jekk tbati minn stitikezza persistenti jew li tmur ghall-aghar, jekk joghgbok
ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek, ghax dan jista’ jkun I-ewwel sinjal ta’ imblokk ta’ msarnek.

L-effetti sekondarji li gejjin gew osservati wkoll f’pazjenti li kienu ged jiehdu BindRen:

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni): dardir (nawsja), rimettar,
thoss qisu hruq fl-istonku, dijarea, nefha, ugigh fl-istonku u wgigh fl-imsaren, gass, tnaqqis fl-aptit u
livell baxx ta’ calcium fid-demm.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna): pressjoni tad-demm
baxxa, dghufija, ghatx, ugigh ta’ ras, sturdament, roghda, halq xott, diffikultajiet biex tibla’, tibdil fis-
sens tat-toghma, grusa fl-istonku, l-ippurgar isir iebes, inffammazzjoni jew ugigh fl-istonku jew fl-
imsaren, tibdil fil-mod kif tipporga, ma tkunx tista’ torqod, hakk, gilda xotta, raxx, horrigija, tikek
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homor bil-hakk, akkumulazzjoni ta’ demm (ematoma), perezempju taht il-gilda, ugigh fil-gogi, ugigh
fid-dahar, ugigh fir-riglejn/dirghajn. ugigh jew spazmi fil-muskoli, zieda fil-livelli tal-ormon
paratirojde (proteina), certi xahmijiet fid-demm u enzimi tal-fwied u livell baxx ta’ folate (vitamina).

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1,000 persuna): ostruzzjoni fl-imsaren, livell
baxx ta’” vitamina K, ostruzzjoni tal-vini/arterji tad-demm li jipprovdu prowvvista tad-demm lill-
muskolu tal-galb u netha fl-ghekiesi jew fl-estremitajiet.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V. Billi tirrapporta |-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen BindRen

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa, it-tikketta tal-flixkun jew il-
folja wara I-abbrevjazzjoni “JIS”. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Folji
Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.

Fliexken

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn I-ebda kuridizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Zomm il-flixkun maghluq sewwa sabiex tilga’ mili-umdita.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent u biex
jipprevjenu access acc¢identali mit-tfal.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih BindRen

Is-sustanza attiva hi colestilan.

Kull pillola miksija b’rita fiha 1 g ta” colestilan.

Is-sustanzi I-ohra huma ilma ppurifikat, hydroxypropylcellulose, colloidal anhydrous silica,
hydrogenated castor oil, hypromellose, acetic acid esters ta’ mono u diglycerides ta’ fatty acids,
polysorbate 80, shellac, indigo carmine aluminium lake (E132) u carnauba wax.

Kif jidher BindRen u I-kontenut tal-pakkett

Il-pilloli BindRen huma bojod, b’forma ovali, miksija b’rita, stampati bi “BINDREN" b’linka blu fug
naha wahda. Jigu f’folji jew fliexken f’kartun ta’ 45, 99, 198, 270 jew 297 pillola.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Ir-Renju Unit

Manifattur

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Géttingen

II-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Sug.

Deutschland, Osterreich
Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
Willstatterstr. 30

40549 Dusseldorf

II-Germanja

Tel.: +49 211 - 520 544 33

Fax: +49 211 - 520 544 99

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

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Ir-Renju Unit

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

medinfo@mt-pharma-eu.com

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f’
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu/
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

BindRen 2 g grani
BindRen 3 g grani
colestilan

vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-Sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondariji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu BindRen u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu BindRen
Kif ghandek tiehu BindRen

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen BindRen

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ok~ whE

1. X’inhu BindRen u ghalxiex jintuza

BindRen fih is-sustanza attiva colestilan. Jintuza biex ibaxxi I-livelli gholjin ta’ fosfru fid-demm
f’pazjenti adulti li jkunu fuq id-dijalizi minhabba funzjoni batuta tal-kliewi.

Dwar livelli gholjin ta’ phosphorus fid-demm (iperfosfatemija)

Jekk il-kliewi tieghek ma jkunux ghadhom jahdmu kif suppost, jista’ jkollok tmur fuq id-dijalizi, li
tissostitwixxi hafna mill-funzjonijiet tal-kliewi. Inti wkoll inghatajt parir biex issegwi dieta specjali
biex tnaggas I-ammont ta’ fosfru li gismek jichu mill-ikel. Xi kultant, id-dijalizi u d-dieta ma jkunux
bizzejjed biex iwaqqfu I-fosfru milli jitla” ghal livelli gholjin fid-demm tieghek, kundizzjoni li tissejjah
iperfosfatemija. Li Zzomm il-livell ta’ fosfru baxx fid-demm tieghek hu importanti biex izzomm
ghadam u vini/arterji f’sahhithom u biex tipprevjeni hakk fil-gilda, ghajnejn homor, ugigh fl-ghadam
jew ksur fl-ghadam.

Kif jahdem BindRen

Colestilan jehel mal-fosfru mill-ikel fil-passagg digestiv tieghek biex ma jhallihx jigi assorbit fid-
demm. Il-fosfru 1i jehel ma’ colestilan imbaghad jitnehha minn gismek mal-ippurgar. Madankollu,
anki jekk tkun ged tiehu BindRen, trid issegwi d-dieta spec¢jali rakkomandata mit-tabib tieghek.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu BindRen
Tihux BindRen
- jekk inti allergiku ghal colestilan jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (elenkati fis-

sezzjoni 6)
- jekk ghandek ostruzzjoni fl-imsaren (imblokk fl-imsaren)
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel tiehu BindRen jekk ged tbati minn kwalunkwe mill-

probleml li gejjin:
problemi biex tibla’

- problemi severi fl-istonku jew biex tipporga, bhal stitikezza, ulceri fl-istonku jew fl-imsaren jew
murliti, ghax dawn il-problemi jistghu jwasslu ghal Zieda fir-riskju ta’, perezempju, hrug ta’
demm mill-imsaren

- operazzjoni magguri ricenti fl-istonku jew fl-imsaren

- ostruzzjoni fil-marrara

- problemi severi fil-fwied

- accessjonijiet

- storja medika ricenti ta’ inflammazzjoni tal-membrana li tifforma I-kisja minn gewwa tal-kavita
taz-zaqq (addome), imsejha peritonite

- livelli baxxi ta” albumina (proteina) fid-demm tieghek

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jew wagqt il-kura tieghek b’BindRen, kwalunkwe wiehed minn

dawn li gejjin japplika ghalik:
ikollok stitikezza, ghax it-tabib tieghek jista’ jkun irid jimmonitorja I-funzjoni tai-imsaren
tieghek biex josserva effetti sekondarji potenzjali (ara sezzjoni 4).

- ikunu galulek li ghandek disturb li jnagqas il-hila tal-imsaren li jassorbu n-nutrijenti (sindrome
tal-malassorbiment) jew jekk tkun ikkurat bl-hekk imsejha antikoagulanti ta” coumarin (ez.
warfarin), ghax it-tabib tieghek jista’ jkun irid jimmonitorja d-demm tieghek u possibbilment
jghidlek biex tibda tichu supplimenti tal-vitamini.

- ikollok livelli baxxi ta’ calcium b’mod anormali fid-demm tieghek. BindRen ma fihx calcium u
t-tabib tieghek jista’ jaghtik ricetta ghal pilloli addizzjonali tal-calcium.

- ikollok livelli gholjin ta’ calcium b’mod anormali fid-demm tieghek minhabba attivita ec¢essiva
tal-glandoli tal-paratirojde. BindRen wahdu ma jistax jikkura din il-kundizzjoni u ghandek
tinghata ricetta ghal medicini ohrajn.

Tfal u adolexxenti
M’hemmx dejta disponibbli fuq is-sigurta u l-effikacja ta’ BindRen fit-tfal u adolexxenti (taht it-18-
il sena). BindRen m’ghandux jintuza fit-tfal u fl-adolexxenti.

Medic¢ini ohra u BindRen

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicina
ohra. Dan jinkludi medicini ghal ritmu irregolari ta’ tahbit tal-qalb (bhal digoxin), ghal kura ta’
pressjoni tad-demm gholja (bhal enalapril maleate), medicini kontra I-ac¢essjonijiet (bhal valproic
acid, phenytoin, carbamazepire, lamotrigine, oxcarbazepine, topiramate, gabapentin, vigabatrin,
zonisamide u levetiracetaini), levothyroxine (jintuza ghall-kura ta’ defi¢jenza tal-ormoni tat-tirojde),
medicini kontracettivi orali (oestrogen, progestogen jew pilloli kombinati), medi¢ini li jrazznu lis-
sistema immunitarja (bhal cyclosporine, mycophenolate mofetil, tacrolimus). Dan hu ghax it-tabib
tieghek jista’ jkun irid jimmonitorja lill-sahhtek, jibdel id-doza ta’ BindRen jew il-medic¢ina I-ohra li
tkun ged tiehu jew jghidlek biex ma tihux BindRen u l-medi¢ina l-ohra fl-istess hin.

Tqala u treddigh

Jekk inti tgila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tiehu din il-medic¢ina. Jekk tohrog tqila jew jekk ged tredda’, u t-tabib tieghek
jiddeciedi li ghandek tkompli 1-kura tieghek b’BindRen, it-tabib tieghek jista’ jitolbok biex tiehu wkoll
supplimenti tal-vitamini.

Sewqan u thaddim ta’ magni
BindRen m’ghandu I-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
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3. Kif ghandek tiechu BindRen

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata tal-bidu hija 6-9 g kuljum li tittiched bhala 2 g jew 3 g tliet darbiet kuljum mal-
ikel. It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jzid din id-doza sa doza totali ta’ 15 g kuljum skont il-livell ta’
fosfru fid-demm tieghek. Jekk ma tikolx tliet ikliet kuljum b’mod regolari, allura jekk joghgbok ghid
lit-tabib tieghek.

Hu BindRen mill-halq.

Huwa rakkomandat li tichu I-grani BindRen bhala doza wahda mill-gartas ma’ ammont zghir ta’ ilma.
Madankollu, jekk ma tkunx tista’ tibla’ I-kontenut ta” gartas shih f’daqqa, tista’ tagsam il-kontenut tad-
doza tal-gartas f’porzjonijiet izghar.

It-tabib tieghek jista’ jaghtik parir biex tiehu supplimenti tal-kalcju, tal-vitamina D u vitamini ohrajn
jew medicini ohrajn flimkien ma’ BindRen.

Jekk ikollok tiehu medicini ohrajn, it-tabib tieghek se jghidlek jekk tistax tiehu I-medicini I-ohrajn fl-
istess hin ma’ BindRen, jew jekk ikollokx bzonn li tiehu I-medicini l-ohrajn siegha qgabel jew 3 sighat
wara li tichu BindRen. It-tabib tieghek jista’ jikkunsidra li jkejjel il-livelli fid-demm tal-medicini
ohrajn li tkun qed tiehu.

Jekk tiehu BindRen aktar milli suppost
Jekk tiehu izzejjed minn BindRen, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Jekk tinsa tiehu BindRen
M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiechu. Kull ma ghandek taghmel
hu 1i tkompli tiehu d-doza li jmiss fil-hin normali.

Jekk tieqaf tiechu BindRen

Kura ta’ livelli gholjin ta’ fosfru fid-demm hija normalment mehtiega ghal perjodu ta’ Zmien twil. Hu
importanti li tkompli tichu BindRen ghal kemm Zmien ikun hemm miktub fuq ir-ricetta tat-tabib
tieghek ghal din il-medi¢ina u biex timxi mad-dieta tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

L-iktar effetti sekondarji serji huma hrug ta’ demm mill-istonku jew mill-parti t’isfel tal-imsaren
(mhux komuni). Dan jista’ jidher jew bhala demm frisk jew demm mibdul fir-rimettar, jew meta
johrog min-naha t’isfel tal-imsaren, bhala ppurgar iswed jew demm imhallat mal-ippurgar.

Stitikezza hi komuni u jekk tbati minn stitikezza persistenti jew li tmur ghall-aghar, jekk joghgbok
ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek, ghax dan jista’ jkun I-ewwel sinjal ta’ imblokk ta’ msarnek.

L-effetti sekondarji li gejjin gew osservati wkoll f’pazjenti li kienu ged jiehdu BindRen:
Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni): dardir (nawsja), rimettar,

thoss qisu hruq fl-istonku, dijarea, nefha, ugigh fl-istonku u wgigh fl-imsaren, gass, tnaqqis fl-aptit u
livell baxx ta’ calcium fid-demm.
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Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna): pressjoni tad-demm
baxxa, dghufija, ghatx, ugigh ta’ ras, sturdament, roghda, halq xott, diffikultajiet biex tibla’, tibdil fis-
sens tat-toghma, qrusa fl-istonku, l-ippurgar isir iebes, inflammazzjoni jew ugigh fl-istonku jew fl-
imsaren, tibdil fil-mod kif tipporga, ma tkunx tista’ torqod, hakk, gilda xotta, raxx, horriqija, tikek
homor bil-hakk, akkumulazzjoni ta’ demm (ematoma), perezempju taht il-gilda, ugigh fil-gogi, ugigh
fid-dahar, ugigh fir-riglejn/dirghajn. ugigh jew spazmi fil-muskoli, zieda fil-livelli tal-ormon
paratirojde (proteina), certi xahmijiet fid-demm u enzimi tal-fwied u livell baxx ta’ folate (vitamina).

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1,000 persuna): ostruzzjoni fl-imsaren, livell
baxx ta’ vitamina K, ostruzzjoni tal-vini/arterji tad-demm li jipprovdu provvista tad-demm lill-
muskolu tal-galb u nefha fl-ghekiesi jew fl-estremitajiet.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V. Billi tirrapporta |-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta” din il-
medicina.

5. Kif tahzen BindRen

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fug 1l-kaxxa jew il-gartas wara I-
abbrevjazzjoni “JIS”. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna spe¢jali.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent u biex
jipprevjenu access acc¢identali mit-tfal.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih BindRen

Is-sustanza attiva hi colestiian.

- BindRen 2 g grani: kull gartas fih 2 g ta’ colestilan.

- BindRen 3 g grani: kull gartas fih 3 g ta’ colestilan.

Is-sustanzi I-ohra huma: ilma ppurifikat, hydroxypropylcellulose, colloidal anhydrous silica,
hydrogenated castor oil, ethylcellulose, hypromellose, macrogol 8000, triethyl citrate, titanium
dioxide, talc, cetanol u sodium laurilsulfate.

Kif jidher BindRen u I-kontenut tal-pakkett

Il-grani BindRen huma grani bojod ¢ilindri¢i. Huma fornuti fi gratas ta’ 2 g jew 3 g f’kartun ta’
30, 60 jew 90 gartas.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Ir-Renju Unit

Manifattur

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Géttingen

II-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sug.

Deutschland, Osterreich
Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
Willstatterstr. 30

40549 Dusseldorf

II-Germanja

Tel.: +49 211 - 520 544 33

Fax: +49 211 - 520 544 99

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

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Ir-Renju Unit

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

medinfo@mt-pharma-eu.com

Dan il-fuljett kien rivedut |-ahhar f’
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu/
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