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

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Fexeric 1 g pilloli miksijin b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pillola miksija b’rita fiha 1 g ta’ kumpless ta’ koordinazzjoni tac¢-¢itrat ferriku (ekwivalentisghal
210 mg tal-hadid ferriku).

Eccipjenti b’effett maghruf:

Kull pillola miksija b’rita fiha sunset yellow FCF (E110) (0.99 mg) u Allura Red AC (E129)
(0.70 mg).

Ghal-lista shiha ta' ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola miksija b’rita.

Pillola lewn il-hawh, b’forma ovali, miksija b’rita, b’*“K&X52” imnaqqxa fugha. Il-pilloli huma 19 mm
twal, 7.2 mm hoxnin u 10 mm wiesgha.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Fexeric huwa indikat ghall-kontrollta” iperfosfatemija f’pazjenti adulti b’mard kroniku tal-
kliewi (CKD).

4.2  Pozologija u metodu ta’, kif ghandu jinghata
Pozologija
Doza tal-bidu

Id-doza tal-bidu rakkomandata ta’ Fexeric hijata’ 3 sa 6 g (3 sa 6 pilloli) kuljum abbazi tal-livelli ta’
fosfru, fis-serum.

Pazjenti b’CKD li ma jkunux fuq dijalisi jehtiegu d-doza tal-bidu I-aktar baxxa, 3 g (3 pilloli) kuljum.
Fexeric ghandu jittiehed f’dozi magsumin mal-ikel jew immedjatament wara I-ikel tal-gurnata.

Pazjenti li qabel kienu fuq agenti ohra li jinghaqdu mal-fosfat 1i jinqalbu ghal Fexeric ghandhom
jibdew jiehdu 3 sa 6 g (3 sa 6 pilloli) kuljum.

Pazjenti li jkunu ged jir¢ievu din il-medi¢ina ghandhom izommu mad-dieti preskritti taghhom b’livell
baxx ta’ fosfat.



Titrazzjoni tad-doza

Il-kon¢entrazzjonijiet tal-fosfru fis-serum ghandhom jigu ssorveljati wara gimaghtejn sa 4 gimghat
minn meta tinbeda jew tinbidel id-doza ta’ Fexeric, u madwar kull xahrejn--3 xhur meta jkunu stabbli.
Id-doza tista’ tizdied jew titnaqqas b’1 sa 2 g (pillola 1 sa 2) kuljum f’intervalli ta’ gimaghtejn- sa

4- gimghat skont kif ikun mehtieg biex il-fosfru fis-serum jinzamm f’livelli rakkomandati fil-mira sa
massimu ta’ 12 g (12-il pillola) kuljum.

Hemm data limitata disponibbli ghal dozi oghla minn 9 g (9 pilloli) kuljum f’pazjenti b’CKD li ma
jkunux fuq dijalisi; ghalhekk f*din il-popolazzjoni dozi oghla minn 9 g/kuljum ghandhom jintuzaw
b’kawtela.

Waqgqaf Fexeric temporanjament jekk il-fosfru fis-serum jkun ta’ < 3 mg/dl u erga’ ibda f’doza aktar
baxxa ladarba I-fosfru fis-serum ikun rega’ lura ghall-medda fil-mira.

Kura b’Fexeric tista’ twassal ghal zidiet fil-hazniet tal-hadid, b'mod partikolari f’pazjenti li jkunu ged
jir¢ievu terapija konkomitanti ta’ hadid gol-vina. Fexeric ghandu jitwaqqaf temporanjament jekk il-

ferritin fis-serum jagbez 800 ng/ml (ara sezzjoni 4.4).

Id-data dwar is-sigurta fit-tul hija limitata f'pazjenti li ma jkunux fuq dijalisiwu f'pazjenti li jkunu ged
jircievu dijalisi peritoneali (PD) (ara sezzjoni 5.1).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ Fexeric fit-tfal u I-adolexxenti sa 18-il sena ma gewx determinati s’issa. L-
ebda data ma hi disponibbli.

Popolazzjoni tal-anzjani

Fexeric inghata lil aktar minn 400 pazjent >.65.sena fi studji fejn id-doza giet ittitrata biex jinkisbu 1-
livelli fil-mira ta’ fosfru fis-serum. 1l-pazjenti‘anzjani nghataw kura skont I-iskeda rakkomandata tad-
dozagg minghajr ebda thassib dwar is-sigurta. L-esperjenza minn studji klini¢i fuq pazjenti ta’ aktar
minn 75 sena hija limitata.

Indeboliment epatiku

L-esperjenza minn studji klini¢i fuq pazjenti b’indeboliment epatiku hija limitata. Tnaqqis fid-doza
mhuwiex meqjus necessarju izda pazjenti b’indeboliment epatiku ghandhom jibdew il-kura bid-doza
tal-bidu l-aktar baxxa; 3 (3 pilloli) kuljum (ara sezzjoni 5.1).

Metodu ta’ kif . ghandu jinghata

Ghal uzu orali. Il-pilloli ghandhom jittiechdu shah.
Il-pazjenti ghandhom jiehdu Fexeric mal-ikel jew ezatt wara I-ikel. ld-doza totali ta’ kuljum ghandha
tingasam bejn I-ikel tal-gurnata.

4.3~ Kontraindikazzjonijiet

= Ipersensittivita ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1.

= |pofosfatemija

= Disturbi gastrointestinali severi attivi (ez. fsada gastrointestinali)

= Emokromatozi jew testijiet tal-laboratorju li jindikaw emokromatozi possibbli

= Sindromi (primarji jew sekondarji) ohra ta’ hadid zejjed



4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Monitoragg tal-parametri tal-hadid

Gew osservati zidiet fis-saturazzjoni ta’ ferritin u ta’ transferrin (TSAT) bl-uzu ta’ Fexeric. Din il-
medicina ghandha tintuza biss fin-nuqqas ta’ sindromi ta’ hadid zejjed u b’kawtela jekk il-ferritin fis-
serum jizdied ghal aktar minn 500 ng/ml. Fexeric ghandu jitwaqqaf temporanjament jekk il-ferritin fis-
serum jagbez 800 ng/ml. Kienu osservati livelli sinfikantement gholjin ta’ ferritin b'mod partikolari
wagqt l-uzu konkomitanti ta’ hadid gol-vina.

Il-pazjenti kollha li jkunu ged jir¢ievu din il-medicina jehtiegu tal-inqas monitoragg kull tliet xhur tal-
parametri tal-hazna tal-hadid fis-serum (ferritin u TSAT fis-serum). ll-livelli ta’ ferritin u ta” TSAT
fis-serum jizdiedu wara l-ghoti tal-hadid gol-vina; ghalhekk, ghandhom jinkisbu kampjuni tad-demm
biex jitkejlu I-parametri tal-hazna tal-hadid f"hin xieraq biex jigi rifless I-istatus tal-hadid tal-pazjent
wara I-ghoti ta’ doza ta’ hadid gol-vina filwagt li jitgiesu I-prodott i jkun ged jintuza, l-ammont/ta’
hadid li jkun inghata u I-frekwenza tad-dozagg, izda mill-ingas 7 ijiem wara |-ghoti tad-doZa tal-hadid
gol-vina.

ll-pazjenti li jkunu geghin jigu kkurati b’Fexeric ma ghandhomx jir¢ievu kura konkomitanti bi
preparazzjonijiet orali ohra tal-hadid.

Gie osservat tnaqgis fl-uzu ta’ hadid gol-vina u ta’ agent li jistimula I-eritropoesi (ESA) b’din il-
medicina. Ghalhekk, il-pazjenti jista’ jkollhom bzonn tnaqgqis fi, jewit-twaqqif ta', hadid gol-vina
u/jew ta’ ESAs.

Mard infiammatorju tal-imsaren

Pazjenti b’mard attiv, sintomatiku, inffammatorju tal-imsaren kienu eskluzi mill-provi klini¢i. Fexeric
ghandu jintuza biss f’dawn il-pazjenti wara valutazzjoni bir-reqqa tal-beneficcju/riskju.

Generali

Kull pillola miksija b’rita ta’ 1 g fiha sunsetyellow FCF (E110) (0.99 mg) u Allura Red AC (E129)
(0.70 mg) li jistghu jikkawzaw reazzjoni.allergika.

4.5 Interazzjoni ma’ prodottimedic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Effetti ta’ prodotti medic¢inali-ohra fug Fexeric

Rizultati minn analizi tas-sottogruppi fl-istudju kliniku pivotali fug pazjenti fuq dijalisi juru li I-uzu
konkomitanti ta>medicCini li spiss jigu preskritti flimkien fpazjenti b’CKD (fluworokwinoloni,
acetilsalic¢iliku) ma jaffettwax l-effikacja ta’ Fexeric fir-rigward tal-kapacita tieghu li jnaqqas il-fosfru
fis-serum.

Effetti ta’ Fexeric fuq prodotti medic¢inali ohra

Peress li ¢-citrat huwa maghruf i jzid 1-assorbiment tal-aluminju, komposti abbazi tal-aluminju
ghandhom jigu evitati waqt li 1-pazjenti jkunu ged jir¢ievu Fexeric.

Kura b’Fexeric tista’ twassal ghal zidiet fil-hazniet tal-hadid, b'mod partikolari f’pazjenti li jkunu qed
jir¢ievu terapija konkomitanti ta’ hadid gol-vina. Pazjenti b’livelli elevati ta’ ferritin li jkunu ged
jir¢ievu hadid gol-vina jista' jkollhom bzonn tnaqgqis fid-doza jew twaqqif tat-terapija ta’ hadid gol-
vina.

Gie osservat tnaqgqis fl-uzu ta’ ESA b’Fexeric. Ghalhekk, il-pazjenti jista’ jkollhom bZonn tnaqgis fid-
doza ta’ ESAs.



Fi studji dwar I-interazzjoni bejn il-medicini fuq irgiel u nisa b’sahhithom, Fexeric naqgas il-
bijodisponibbilta ta’ ciprofloxacin moghti b'mod konkomitanti (kif imkejla mill-erja taht il-kurva
[AUC]) b’madwar 45%. Madankollu, ma kien hemm I-ebda reazzjoni meta Fexeric u ciprofloxacin
ittiechdu saghtejn ’il boghod minn xulxin. Konsegwentement, ciprofloxacin ma ghandux jittiched fI-
istess hin, izda mill-inqas saghtejn qabel jew wara Fexeric. Fexeric ma biddilx il-bijodisponibbilta tal-
prodotti medic¢inali li gejjin meta nghataw b'mod konkomitanti: clopidogrel, digoxin, diltiazem,
glimepiride, losartan.

Minn studji in vitro, ¢erti antibijoti¢i (doxycycline, cefdinir), medi¢ini antikonvulzivi (valproate
sodium), antidipressanti (sertraline HCI), bisfosfonat (alendronat tas-sodju), kontra I-Parkinson
(levodopa) u immunosoppressanti (methotrexate) urew il-potenzjal 1i jinteragixxu ma’ Fexeric:
kwalunkwe wiehed minn dawn il-prodotti medic¢inali jew prodotti medic¢inali ohra li ghandhomyil=
potenzjal li jinteragixxu ma’ Fexeric, ghandhom jittichdu mill-ingas saghtejn qabel jew waraFexeric.

Peress li preparazzjonijiet abbazi tal-hadid huma maghrufa li jnagqsu 1-assorbiment ta’.levothyroxine
(thyroxine), it-tobba ghandhom jikkunsidraw il-monitoragg ta’ markaturi xierqa jew-ta’ sinjali klinici
ta’ effikacja jekk dawn il-prodotti medicinali jinghataw flimkien ma’ Fexeric.

Ghalkemm il-potenzjal ta’ interazzjonijiet ma’ prodotti medic¢inali jidher baxx, fil-kaz ta’ kura
konkomitanti bi prodotti b’tieqa terapewtika dejga, I-effett kliniku/avvenimenti avversi ghandhom jigu
ssorveljati malli jinbeda jew mal-aggustament tad-doza ta’ Fexeric jew tal-prodott konkomitanti.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala u nisa li jistehu johorgu tqgal

M’hemmx data dwar l-uzu ta’ kumpless ta’ koordinazzjoni tac-citrat ferriku fuq nisa tgal. Studji tal-
annimali mhumiex suffi¢jenti fir-rigward ta’ tossicita riproduttivita (ara sezzjoni 5.3). Fexeric
mhuwiex rakkomandat matul it-tqala u f’nisa‘li jista’ jkollhom it-tfal u li ma jkunux qeghdin juzaw
metodi ta’ kontracezzjoni.

Treddigh

Mhux maghruf jekk il-kumpless ta>koordinazzjoni tac¢-Citrat ferriku /metaboliti tieghu jigux eliminati
mill-halib tas-sider tal-bniedem. Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid/tfal Zghar hafna mhux eskluz. Ghandha
tittiched decizjoni jekk il-mara twaqqgafx it-treddigh jew twaqqafx it-terapija b’Fexeric, wara li jigi
kkunsidrat il-beneficcju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-beneficcju tat-terapija ghall-mara.

Fertilita

M'hemmx data:disponibbli dwar I-effett potenzjali ta” Fexeric fuq il-fertilita.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Fexetic m'ghandu 1-ebda effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi komunement l-aktar irrapportati f’pazjenti b’mard kroniku tal-kliewi
dipendenti fuq id-dijalisi (CKD 5D) waqt il-kura kienu ppurgar skulurit u dijarea li sehhew fi 18% u
13% tal-pazjenti, rispettivament. Dawn ir-reazzjonijiet avversi huma karatteristici ta’ prodotti
medicinali li fihom il-hadid u jonqsu maz-zmien b’dozagg kontinwu. Ir-reazzjonijiet avversi serji
kollha kienu ta’ natura gastrointestinali (ugigh addominali, stitikezza, dijarea, gastrite, gastrite eroziva,
u ematemesi). Dawn ir-reazzjonijiet avversi serji ma kinux komuni (anqas minn kaz 1 kull wahda ghal



kull 100 pazjent) u kull wahda kienet irrapportata £°0.2% (1/557) tal-pazjenti b’CKD 5D li r¢evew

Fexeric.

Ir-reazzjonijiet avversi komunement l-aktar irrapportati f’pazjenti b’CKD li ma kinux dipendenti fuq
id-dijalisi (CKD ND) matul il-kura kienu ppurgar skulurit, stitikezza u dijarea li sehhew °27%, 13% u
11% tal-pazjenti, rispettivament. L-ebda avveniment serju rrapportat fl-Istudju 204 ma kien megjus
bhala possibbilment relatat ma’ Fexeric. Fil-bgija tal-istudji fuq pazjenti li ma kinux fuq dijalisi, total
ta’ 3 reazzjonijiet avversi serji rapportati f’2 pazjenti kienu ta’ natura gastrointestinali (ul¢era

gastrointestinali, polipi gastri¢i u polipi fil-kolon).

Gew osservati zidiet fil-ferritin u fTSAT oghla mil-limiti ta’ sigurta bl-uzu ta’ Fexeric.

Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

Is-sigurta ta’ Fexeric ghall-kura ta’ iperfosfatemija giet investigata fi 18-il prova klinika li fihom hadu
sehem total ta’ 1388 pazjent b’CKD 5D b’tul ta’ kura sa sentejn u 145 pazjent b’CKD ND b’tul ta’

kura minn 12-il gimgha sa sena.

F’pazjenti b’CKD 5D, il-valutazzjoni primarja tas-sigurta hija bbazata fuq l-analizi integrata tad-data
minn 4 studji li fihom hadu sehem 557 pazjent b’CKD 5D li nghataw kura b’Fexeric sa sena.
F’pazjenti b’CKD ND, il-valutazzjoni primarja tas-sigurta hija bbazata:fuq,data mill-istudju pivotali
(Studju 204), fejn 75 pazjent inghataw kura b’Fexeric ghal 12-il gimgha. Tr-reazzjonijiet avversi
rapportati f’pazjenti b’CKD 5D u b’CKD ND huma prezentati fit-Tabelli“l u 2, rispettivament. 11-
frekwenzi tar-reazzjonijiet avversi huma definiti bl-uzu tal-konyvenzjoni li gejja: komuni hafna

(> 1/10); komuni (> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1,000.sa < 1/100); rari (= 1/10,000 sa

< 1/1,000); u rari hafna (< 1/10,000).

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi osservati waqt studji klini¢i li fihom Fexeric inghata lil
pazjenti b’CKD 5D fuq emodijalisi jew fuq dijalisi peritoneali.

Sistema tal-klassifika tal-organi skont
MedDRA

Reazzjoni Avversa

Infezzjonijiet u Infestazzjonijiet

Mhux komuni:

Bronkite

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Mhux komuni:

Tnaqgqis fl-aptit, iperkalemija, iperfosfatemija,
zieda fl-aptit

Disturbi fis-sistema nervuza

Mhux komuni: Sturdament, ugigh ta’ ras
Disturbi kardijaci

Mhux komuni: Palpitazzjonijiet, qtugh ta’ nifs
Disturbi vaskulari

Mhux komuni; Ipertensjoni malinna

Disturbi Respiratorji, Toraéi¢i u

Medjastinali

Mhux komuni: Edema pulmonari, tharhir

Disturbi gastrointestinali

Komuni hafha:

Dijarea, ippurgar skulurit

Komuni: Ugigh/skumdita/nefha addominali, stitikezza,
nawzja, rimettar
Mhux komuni: Ippurgar mhux normali, ippurgar irregolari, halq

xott, disgewsja, dispepsja, gass, ippurgar frekwenti,
gastrite, gastrite eroziva, mard ta’ rifluss
gastrointestinali, ematemesi, ul¢era peptika

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

Mhux komuni:

Hakk, raxx




Disturbi renali u fis-sistema urinarja

Mhux komuni: Inkontinenza

Disturbi generali u kondizzjonijiet fil-post

mnejn jinghata

Mhux komuni: Ugigh, ghatx

Investigazzjonijiet

Mhux komuni: Hsejjes anomali man-nifs, zieda fil-ferritin fis-
serum, zieda fis-saturazzjoni ta’ transferrin, zieda
fil-piz

Korriment, Avvelenament u

Komplikazzjonijiet Pro¢edurali

Mhux komuni: Hsara fil-muskoli

Tabella 2: Reazzjonijiet avversi osservati waqt studji klini¢i li fihom Fexeric inghata lil
pazjenti b’CKD ND.

Sistema tal-Klassifika tal-Organi skont Reazzjoni Avversa

MedDRA

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Komuni: Ipofosfatemija

Disturbi gastrointestinali

Komuni hafna: Dijarea, stitikezza, ippurgar skulurit

Komuni: ugigh/skumdita‘addominali, nawzja, rimettar,
murliti, haematochezia, ippurgar mukuz, dispepsja,
gass, halq xott

Rapportar 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-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Tl-professjonisti tal-kura tas-sahhathuma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema fa? rappurtar nazzjonali elenkata f’ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

M'hemm I-ebda data disponibbli dwar doza eccessiva ta’ Fexeric fil-bnedmin. F’pazjenti b’CKD li
jkunu fuq dijalisi, id-doza massima studjata kienet ta’ 12 g (12-il pillola) ta’ Fexeric kuljum.

Doza eccessiva tal-hadid hija perikoluza, b'mod partikolari fit-tfal, u tehtieg attenzjoni minnufih. Is-
sintomi ta’ doza e¢cessiva akuta ta’ hadid jinkludu rimettar, dijarea, ugigh addominali, irritabbilta, u
hedla. Jekk xi hadd'ikun maghruf jew suspettat li ac¢identalment jew intenzjonalment bela' doza
eccessiva ta’ Fexeric, ghandha titfittex attenzjoni medika minnufih.

5. “\PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Medic¢ini ghall-kura ta’ iperkalimja u ta’ iperfosfatimija
Kodi¢i ATC: VO3AEO08

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Din il-medi¢ina fiha 1-kumpless ta’ koordinazzjoni ta¢-citrat ferriku bhala s-sustanza attiva. -
komponent tal-hadid jirreagixxi mal-fosfat mid-dieta fil-passagg gastrointestinali (GI) u jipprecipita 1-
fosfat bhala fosfat ferriku. Dan il-kompost ma jinhallx u jigi eliminat fl-ippurgar, u b’hekk inaggas I-
ammont ta’ fosfat 1i jigi assorbit mill-passagg GI. Billi jehel mal-fosfat fil-passagg GI u jnaqqas I-
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assorbiment, Fexeric inaqgas il-livelli tal-fosfru fis-serum. Wara l-assorbiment, i¢-¢itrat jigi konvertit
f’bikarbonat mit-tessuti.

Effikacja klinika

ll-kapacita ta’ Fexeric li jikkontrolla I-fosfru fis-serum f’pazjenti b’CKD kienet prin¢ipalment
ivvalutata fi prova pivotali fit-tul tal-Fazi 111 (Studju 304) f’pazjenti b’CKD 5D, u fi prova pivotali,
ikkontrollata bi placebo, fuq 12-il gimgha tal-Fazi Il (Studju 204) f’pazjenti b>’CKD ND b’anemija. 1z-
zewg studji saru fuq pazjenti mill-Amerika ta’ Fuq u/jew Asjatici.

Bhala punt tat-tmiem sekondarju f’pazjenti fuq dijalisi, u punt tat-tmiem koprimarju f’pazjenti li ma
kinux fuq dijalisi, giet ivvalutata wkoll il-kapacita ta’ Fexeric li jzid il-hazniet tal-hadid.

Effetti fug [-omeostasi tal-fosfru

Fl-istudju 304 pivotali fuq pazjenti fuq dijalisi, wara perjodu ta’ tnehhija (washout) ta’ gimaghtejn-,
441 pazjent b’CKD 5D b’iperfosfatimija kienu randomizzati biex jir¢ievu Fexeric (n=292) jew
kontroll attiv (karbonat ta’ sevelamer u/jew acetat tal-kal¢ju; n=149) b’tikketta mikxufa ghal

52 gimgha. Id-doza tal-bidu ta’ Fexeric kienet ta’ 6 pilloli/kuljum (6 g/kuljum), f’dozi magsumin mal-
ikel. Id-doza tal-bidu tal-kontroll attiv kienet id-doza tal-pazjent gabel il-perjodu ta’ tnehhija.

Id-doza tal-agent li jinghaqad mal-fosfat giet ittitrata skont il-htiega biex il=livelli tal-fosfru fis-serum
jinzammu bejn 3.5 u 5.5 mg/dl, ghal massimu ta’ 12 g/kuljum. In-nuggasta’ inferjorita ghal karbonat
ta’ sevelamer gie stabbilit fil-Gimgha 12. Wara t-tmiem tal-perjoduta’ 52- gimgha b’kontroll attiv, il-
pazjenti kienu eligibbli biex jidhlu f’perjodu ta’ 4- gimghat ikkontrollat bi placebo li fih regghu gew
randomizzati biex jir¢ievu Fexeric (n=96) jew placebo (n=96).

Wara 12-il gimgha ta’ kura, il-bidla medja (= SD) fil-fosfru fis-serum mil-linja bazi kienet ta’

—2.02 + 2.0 mg/dl ghal Fexeric u ta’ —2.21 + 2.18 mg/dl ghall-karbonat ta’ sevelamer, li juri n-nuggas
ta’ inferjorita ta’ Fexeric ghal sevelamer. Matul il-perjodu kollu ta’ 52- gimgha b’kontroll attiv, it-
tnaqqis fil-fosfru fis-serum (ta” madwar 2.0.mg/dl wara perjodu ta’ tnehhija ta’ gimaghtejn) u 1-
percentwal ta’ pazjenti li lahqu u li zammew il-fosfru fis-serum < 5.5 mg/dl (madwar 62%) kienu
komparabbli kemm fil-grupp ta’ Fexeric kif ukoll f'dak tal-kontroll attiv (Tabella 3). Matul il-perjodu
sussegwenti ta’ 4- gimghat ikkontrollat bi placebo, il-livelli tal-fosfru fis-serum baqghu stabbli fil-
pazjenti li kienu ged jir¢ievu Fexeri€ (tnaqqis medju ta’ 0.24 mg/dl), filwaqt li I-pazjenti li kienu réevew
placebo kellhom zieda medja ta’/1.79 mg/dl (p<0.0001 ghad-differenza bejn il-kuri).

Fl-istudju 204 pivotali fug pazjenti mhux fuq dijalisi, total ta’ 148 pazjent b’CKD ND
b’iperfosfatimija u b'anemija b’defi¢jenza tal-hadid, ir¢evew kura bil-medic¢ina tal-istudju; kien hemm
141 pazjent fil-popolazzjoni b’intenzjoni li jigu kkurati (Fexeric: 72 pazjent; Placebo: 69 pazjent). Id-
doza tal-bidu ta’ Fexeric'kienet ta” 3 pilloli kuljum (3 g/kuljum) f’dozi maqsumin mal-ikel u giet
aggustata skontril-bzenn sa massimu ta’ 12 g/kuljum sabiex il-livelli tal-fosfru fis-serum jinzammu
bejn 3.0 u 3.5 mg/dl.

Matul il-perjodu ta’ kura ta’ 12-il gimgha, il-pazjenti li nghataw kura b’Fexeric kellhom tnaqqgis
sinifikantifil-fosfru fis-serum, meta mgabbla mal-grupp tal-placebo (p<0.001 ghad-differenza bejn il-
kuri)(Tabella 3). It-tnehhija tal-fosfru u tal-FGF-23 fl-awrina tnaggset ukoll b’mod sinifikanti meta
maabbla mal-linja bazi fil-pazjenti b’CKD ND li nghataw kura b’Fexeric meta mgabbla mal-pazjenti
linghataw kura bi placebo.



Tabella 3: Sommarju tal-parametri tal-effikacja fuq I-omeostasi tal-fosfru fil-Gimgha 12 u fil-
Gimgha 52 fl-Istudju 304 (CKD 5D) u fil-Gimgha 12 fl-1studju 204 (CKD ND)

Studju 304 (CKD 5D) Studju 204 (CKD ND)
Fexeric Kontroll Attiv Fexeric Placebo
Parametru N=281 N=146 N=72 N=69
Fosfru fis-serum fil-linja
bazi 7.41+1.6 756+ 1.7 45+0.61 4.7 £0.60
(medja + SD, mg/dl)
Bidla fil-Fosfru fis-Serum —2.22+2.1
mil-linja bazi fil-Gimgha (—2.21£22
§ —2.02+£2.0 —0.7£0.61 -0.3+0.74
12 ghal sevelamer
(medja £ SD, mg/dl) biss)
Bidla fil-Fosfru fis-Serum
ril-inga bazi fil-Gimgha 203420 | -2.18+23 NAP
(medja + SD, mg/dl)
Proporzjon ta’ dawk li
rrispondew ghall-fosfru fis- 60.9* 63.7* 69.4%* 27.5%*
serum fil-Gimgha 12 (%)
Proporzjon ta’ dawk li
rrispondew ghall-fosfru fis- 62.3* 63.0* NAP
serum fil-Gimgha 52 (%)

¥ Punt tat-tmiem primarju fl-Istudju 304; Punt tat-tmiemikoprimarju fl-Istudju 204.
*Proporzjon ta’ pazjenti li kisbu fosfru fis-serum < 5.5.mg/dlI'f’pazjenti b’CKD 5D;
**Proporzjon ta’ pazjenti li kisbu fosfru fis-serum <4.0 mg/dl f’pazjenti b’CKD ND
NAP: mhux applikabbli; SD: devjazzjoni standard

Effetti fug l-omeostasi tal-hadid

Fl-istudju pivotali 304 fuq pazjenti fug dijalisi, il-pazjenti b>’CKD 5D li nghataw kura b’Fexeric, meta
mgabbla ma’ pazjenti li nghataw kura’b’kontroll attiv, kellhom zidiet sinifikament oghla fil-livelli ta’
ferritin u ta’ TSAT wara 52 gimghata” kura (Tabella 4), u hadid kumulattiv gol-vina (96 meta
magabbel ma' 149 mg/fix-xahar),uuzu ta’ ESA (7,713 meta mgabbel ma' 9,183 IU/fil-gimgha)
sinifikament aktar baxxi>matul l-istess perjodu. Matul il-perjodu ta’ kura ta’ 52- gimgha, I-emoglobina
baqghet relattivament stabbli fil-grupp ta’ Fexeric meta mgabbla mal-grupp ta’ kontroll attiv

(Tabella 4).

Fl-istudju 204 mhux-pivotali fug pazjenti li ma kinux fuq dijalisi, il-pazjenti b>’CKD ND li nghataw
kura b’Fexeric kellhom zieda sinifikanti fil-livelli ta’ TSAT, ta’ ferritin u ta’ emoglobina fis-serum
meta mgabbla:mal-grupp tal-placebo wara 12-il gimgha ta’ kura (p<0.001 ghad-differenzi bejn il-kuri
ghal kull parametru) (Tabella 4).




Tabella 4: Sommarju tar-rizultati dwar l-omeostasi tal-hadid fil-Gimgha 12 u fil-Gimgha 52 fl-
Istudju 304 (CKD 5D) u fil-Gimgha 12 fl-1studju 204 (CKD ND)

Studju 304 (CKD 5D) Studju 204 (CKD ND)
Fexeric Kontroll Attiv Fexeric Placebo

Parametru N=281 N=146 N=72 N=69
TSAT fil-linja bazi

+ + + +
(medja + SD, %) 31.3+11.2 30.8+11.6 216+7.4 21.0+8.3
Bidla fTSAT mil-linja bazi
fil-Gimgha 12° 8.8+18.3 0.5 +15.8 10.2+125 ~1.0£7.0
(medja £ SD, %)
Bidla fTSAT mil-linja bazi
fil-Gimgha 52 7.9+18.3 -1.0+14.9 NAP
(medja + SD, %)
Ferritin fil 1inja bazi 502.8+292.9 | 6095+307.7 | 1158+831 [ 110+80.9
(medja £ SD, ng/ml)
Bidla fil-ferritin mil-linja
bazi fil-Gimgha 12 162.7 + 284.3 44.0 £270.4 73.5+76.2 —4.4+475
(medja £ SD, ng/ml)
Bidla fil-ferritin mil-linja
bazi fil-Gimgha 52 302.1+433.7 22.4+374.0 NAP
(medja £ SD, ng/ml)
Proporzjon b’ferritin 0 0
> 500 ng/ml fil-linja bazi 166 (59.1%) 87(59.6%) 0 0
Proporzjon b’ferritin 0 0 0
> 500 ng/ml fil-Gimgha 12 174 (61:9%) 86 (58.9%) 3 (4.2%) 0
Proporzjon b’ferritin ) 0
> 500 ng/ml fil-Giimgha 52 | 100 (86:9%) | 63 (43.2%) NAP
Hab fil-linja bazi

+ + + +
(medja + SD, g/dl) 11.61+1.24 1171+ 1.26 10.5+0.81 106+1.1
Bidla fl-Hgb mil-linja bazi
fil-Gimghal2 0.19+1.41 -0.19+1.53 0.4 +£0.75 -0.2+0.91
(medja + SD;g/dl)
Bidla fl-Hgb mil-linja bazi
fil-Gimgha, 52 -0.20+1.34 -0.55+1.59 NAP
(medja SD, g/dl)

S'Punt tat-tmiem ko-primarju fl-Istudju 204.

Il-parametri I-ohra kollha kienu punti tat-tmiem sekondarji jew esploratorji fiz-zewg studji.
Hgb: emoglobina; NAP: mhux applikabbli; SD: devjazzjoni standard; TSAT: saturazzjoni ta’
transferrin

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’Fexeric f"wiehed jew iktar subsettijiet tal-popolazzjoni pedjatrika fil-kura ta’ iperfosfatemija relatata
ma’ mard kroniku tal-kliewi (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).
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Indeboliment epatiku

Mill-557 pazjent li kienu ged jirc¢ievu Fexeric fil-popolazzjoni raggruppata tas-sigurta, kien hemm
67 (12%) pazjent b’evidenza ta’ disfunzjoni tal-fwied fil-linja bazi. Dawn il-pazjenti nghataw kura
skont I-iskeda rakkomandata tad-dozagg minghajr ebda thassib dwar is-sigurta.

Ma kien hemm I-ebda evidenza ta’ indeboliment epatiku jew tibdil sinifikanti tal-enzimi epatici fl-
istudji klini¢i b’Fexeric, inkluzi 1-istudji fit-tul.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Minhabba I-mekkanizmu primarju ta’ azzjoni predominantement lokalizzat tal-medicina fil-passagg
GI ma twettqux studji farmakokineti¢i formali.

EzZami tal-parametri tal-hazna tal-hadid fis-serum wera li hemm assorbiment sistemiku baxx tal-hadid
ta’ madwar 1% minn Fexeric.

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Il-programm mhux kliniku kien ibbazat fuq studji tossikologi¢i b’7 dozi ripetuti fil-firien u fil-klieb.
F’dozi gholjin 1-organu fil-mira ghat-tossi¢ita primarja tac-¢itrat ferriku huwa l-passagg GI,
b’evidenza ta’ erozjoni mukuza u infjammazzjoni akuta ghal subakuta tal-passagg GI fil-klieb. Fi klieb
b’livell tajjeb ta’ hadid, sejbiet mikroskopici u makroskopici fil-fwied kienu konsistenti ma’ sinjali ta’
akkumulazzjoni tal-hadid.

Data dwar il-farmakodinamika primarja u sekondarja, is-sigurta.farmakologika u I-farmakokinetika ta’
Fexeric inkisbet mill-istudji tossikologic¢i b’dozi ripetuti, u ma wriet 1-ebda thassib dwar is-sigurta
ghall-bnedmin.

Informazzjoni dwar il-genotossicita, il-potenzjal kar¢inogeniku, it-tossicita ghar-riproduzzjoni u I-
izvilupp ta’ ¢itrat ferriku ingabret mid-dokumentazzjani xjentifika. Data minn studji dwar il-
karcinogenecita wriet li ¢-¢itrat ferriku mhuwiex kar¢inegeniku fil-grieden u fil-firien meta jinghata
gol-muskolu jew taht il-gilda. I¢-citrat ferriku'la kien mutageniku fit-test tal-mutazzjoni riversiva
batterika (test Ames) u lanqas klastogeniku fit-test tal-aberrazzjoni kromosomali f’fibroblasti fil-
hamster Ciniz.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢tipjenti
Qalba tal-pillola

Lamtu, pregelatinizzat
Calcium stearate

Ir-rita tal-pillola

Ipromellozu (hypromellose)
Titanium Dioxide

Triacetin

Sunset Yellow FCF (E110)
Allura Red AC (E129)
Indigo Carmine

6.2 Inkompatibbiltajiet
Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Sentejn.
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Zmien kemm idum tajjeb wara li 1-flixkun ikun infetah ghall-ewwel darba: 60 jum
6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Zomm il-flixkun maghluq sew sabiex tipprotegi mill-umdita.

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

Fliexken HDPE b’gheluq rezistenti ghat-tfal b’dessikant.
Dags tal-pakkett: 200 pillola miksija b’rita.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiechdu meta jintrema

L-ebda rekwizit specjali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay

Dublin 2
L-Irlanda

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

EU/1/15/1039/001

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 23ta” Settembru 2015

10. DATA TA’ REVIZJONI'TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.

12



ANNESS 11
MANIFATTUR RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET UREKWIZITI 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 MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli mill-hrug tal-lott

Propak Health Ltd

3-4 Ballyboggan Industrial Estate
Ballyboggan Road

Finglas

Dublin 11

L-Irlanda

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

Prodott medi¢inali li jinghata b'ricetta ta' tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

e  Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodici aggornati.dwar is-sigurta ghal dan il-prodott
medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-
Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-
portal web Ewropew tal-medi¢ini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.ghandu jipprezenta I-ewwel rapport perjodiku
aggornat dwar is-sigurta ghal dan il-prodott.fi zmien 6 xhur wara l-awtorizzazzjoni.

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

e  Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)

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

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

e Metal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini 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¢ju u r-
riskju jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-
riskiji).
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e  Obbligu biex jitwettqu mizuri ta’ wara l-awtorizzazzjoni

Fiz-zmien stipulat, -MAH ghandu jwettaq il-mizuri ta’ hawn taht:

Deskrizzjoni

Data mistennija

Studju mhux ta' intervent dwar is-sigurta ta' wara l-awtorizzazzjoni (PASS):
multicentriku, prospettiv, ta' osservazzjoni f'pazjenti b'CKD ikkurati
b'Fexeric sabiex tinkiseb data dwar is-sigurta fit-tul (sentejn) (inkluzi
avvenimenti ta' taghbija eccessiva ta' hadid, avvenimenti infettivi u
gastrointestinali) b'mod partikolari f'pazjenti tal-UE, pazjenti anzjani u
anzjani hafna, pazjenti fuq dijalizi (HD, PD) u mhux fuq dijalizi, u b’mod
addizzjonali, li jirrifletti r-riskju specifiku f’sottogruppi ta’ livelli ta’ ferritin
fis-serum ta’ > 500 ng/ml u f’pazjenti fil-medda ta’ 200 sa < 500 ng/ml.

54 xahar wara |-
ewwel tnedija fl-
UE
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-KARTUNA TA’ BARRA U TAL-FLIXKUN

1. ISEM iL-PRODOTT MEDICINALI

Fexeric 1 g pilloli miksijin b’rita
kumpless ta’ koordinazzjoni ta¢-¢itrat ferriku

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

Kull pillola miksija b’rita fiha 1 g ta’ kumpless ta’ koordinazzjoni tac-¢itrat ferriku (ekwivalenti ghal
210 mg ta' hadid ferriku).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll sunset yellow FCF (E110), Allura Red AC (E129), ghal aktarinformazzjoni ara I-fuljett ta’
taghrif.

‘ 4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita
200 pillola miksija b’rita

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

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

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

Zomm fejn ‘ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7 TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Zmien kemm idum tajjeb wara li 1-flixkun jinfetah ghall-ewwel darba: 60 jum
Data meta nfetah: (Flixkun biss)
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fug minn 25°C.
Zomm il-flixkun maghluq sew sabiex tipprotegi mill-umdita.

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

Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

L-Irlanda

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

EU/1/15/1039/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. STRUZZJONWIET'DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Fexerie1 g (kartuna biss)

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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Fuljett ta' taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Fexeric 1 g pilloli miksijin b’rita
kumpless ta’ koordinazzjoni tac-citrat ferriku

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-medi¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga' taqrah.

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

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

- 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. Ara sezzjoni 4,

F'dan il-fuljett:

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Fexeric

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

oL E

1. X’inhu Fexeric u ghal xiex jintuza

Fexeric fih il-kumpless ta’ koordinazzjoni tac-citrat ferriku bhala s-sustanza attiva. Fl-adulti
b’indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi jintuza biex ibaxxi livelli gholjin ta’ fosfru fid-demm.

Il-fosfru jinsab f'hafna ikel:Pazjenti li I-kliewi taghhom ma jahdmux kif suppost ma jistghux
jeliminaw il-fosfru mill-gisem taghhom b’mod adegwat. Dan jista’ jwassal ghal livelli gholjin ta’
fosfru fid-demm. Huwa importanti li I-fosfru jinzamm f’livell normali biex 1-ghadam u I-vini/l-arterji
jinzammu b’sahhithom u biex jigi evitat hakk fil-gilda, ghajnejn homor, ugigh fl-ghadam jew ksur flI-
ghadam.

Fexericjehel mal-fosfru mill-ikel fil-passagg digestiv tieghek biex ma jhallihx jigi assorbit fid-demm
tieghek. J1-fosfru mwahhal ma’ Fexeric imbaghad jigi eliminat mill-gisem tieghek mal-ippurgar.

Jista' jkun i gejt avzat/a biex issegwi dieta specjali biex tevita li 1-fosfru fid-demm tieghek jitla' ghal
livelli gholjin. Jekk dan ikun il-kaz, ghandek tkompli ssegwi d-dieta specjali anke jekk tkun ged tichu
Fexeric.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu Fexeric

Tihux Fexeric

- jekk inti allergiku/a ghall-kumpless ta’ koordinazzjoni ta¢-¢itrat ferriku jew ghal xi sustanza
ohra ta’ din il-medi¢ina (elenkati fis-sezzjoni 6)

- jekk ghandek livelli baxxi ta’ fosfru fid-demm tieghek
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- jekk ghandek mard serju tal-istonku jew tal-imsaren bhal fsada fl-istonku jew fl-imsaren
- jekk ghandek emokromatozi, kundizzjoni li ggieghel lill-gisem jassorbi wisq hadid mid-dieta
- jekk ghandek xi disturb iehor asso¢jat ma’ hadid zejjed

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek gabel ma tiehu Fexeric jekk ghandek:
- wisq hadid fil-gisem tieghek

- inflammazzjoni tal-imsaren

Testijiet ta’ monitoragg

Fexeric izid il-livelli ta’ hadid fil-gisem tieghek. Minhabba li hadid Zejjed huwa perikoluz, id-demm
tieghek ser jigi ttestjat f'intervalli regolari biex jigu ¢¢ekkjati 1-livelli tal-hadid. Dan it-test tad-demm
jista’ jkun parti mit-testijiet ta’ rutina tieghek ghall-mard tal-kliewi tieghek.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medicina lil tfal u adolexxenti taht it-18-il sena. Is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ Fexeric ma
gewx studjati f'din il-popolazzjoni.

Medic¢ini ohra u Fexeric
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiechu xi medi¢ini
ohra.

Il-medicini li gejjin jistghu jaffettwaw jew jigu affettwati minn Fexeric:

e medicini ohra li fihom hadid
Fexeric fih il-hadid u t-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta d-doza tal-medicini l-ohra tieghek
li fihom il-hadid.

e medicini li fihom l-aluminju
Fexeric ma ghandux jittiched fl-istess hin ma’ medicini li fihom l-aluminju.

e  Ghid ukoll lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk.gicghed tichu jew tista’ tichu l-medic¢ini ta’ hawn
taht. It-tabib tieghek jista' jkun irid ibiddel4d-doza ta’ dawn il-medic¢ini jew jaghtik parir biex
tichu dawn il-medi¢ini saghtejn qabel jew'wara Fexeric. Jista' jigi kkunsidrat ukoll i jigu
ssorveljati I-livelli ta” dawn il-medic¢ini fid-demm:

- ciprofloxacin, doxycycline, cefdinir: medic¢ini ghall-kura ta’ infezzjonijiet batterici

- valproic acid: medicina ghall-kura ta’ epilessija u ta’ disturbi mentali

- sertraline: medic¢ina ghall-kura ta’ dipressjoni

- methotrexate: medicina, ghall-kura ta’ artrite rewmatika, kancer u I-marda tal-gilda, psorjazi
- alendronate: medic¢ina ghall-kura ta’ tnaqqis fil-massa u fid-densita tal-ghadam

- levodopa: medi¢ina ghall-kura tal-marda ta’ Parkinson

- levothyroxine: medicina ghall-kura ta’ defi¢jenza tal-ormon tat-tirojde

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib_jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medi¢ina.

e tgala

Jekk tista’ tingabad tqila, ghandek tuza I-kontracettivi matul il-kura. Jekk tingabad tgila matul il-
kura, ghandek tistaqgsi lit-tabib tieghek ghal parir. Mhux maghruf jekk Fexeric ghandux xi effett
fuq trabi fil-guf.

e treddigh

Ghid lit-tabib tieghek jekk tixtieq tredda' lit-tarbija tieghek. Mhux maghruf jekk Fexeric jistax
jghaddi minn gol-halib tas-sider u jaffettwa lit-tarbija tieghek.

Sewqan u thaddim ta' magni
Fexeric m’ghandu 1-ebda effett fuq il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.
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Fexeric fih sunset yellow FCF (E110) u Allura Red AC (E129).
Dawn jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici

3. Kif ghandek tiehu Fexeric

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.

ld-doza rakkomandata hija:

- doza tal-bidu ghall-adulti: 3 sa 6 pilloli kuljum, f’dozi separati, mal-ikel jew immedjatament
wara l-ikel prin¢ipali tal-gurnata. Jekk tiehu I-pilloli mal-ikel dan jghin lill-medicina biex
tahdem.

Pazjenti li ma jkunux fuq dijalisi jehtiegu doza tal-bidu aktar baxxa: 3 pilloli kuljum, f’dezi

separati, mal-ikel jew immedjatament wara I-ikel tal-gurnata.

It-tabib tieghek jista’ jnagqas jew izid id-doza tal-bidu skont il-livell ta’ fosfru fid-demmitieghek.

It-tabib tieghek ser jissorvelja I-livelli ta’” fosfru b’mod regolari. Dan it-test tad-demm jista’ jkun

parti mit-testijiet ta’ rutina tieghek ghall-mard tal-kliewi tieghek.

- doza massima: 12-il pillola kuljum, f’dozi separati, mal-ikel jew immedjatament wara I-ikel
tal-gurnata

Metodu ta’ kif ghandu jintuza
Hu l-pilloli shah, ma’ tazza ilma, mal-ikel jew immedjatament wara l-ikel.

Jekk tiehu Fexeric aktar milli suppost
Jekk tiehu Fexeric aktar milli suppost, ghid lit-tabib jew:lill-ispizjar tieghek.
Ikkuntattja tabib jew centru tal-kontroll tal-velenu minnufih jekk tfal accidentalment jiehdu Fexeric.

Jekk tinsa tiehu Fexeric
Hu d-doza li jmiss fil-hin tas-soltu mal-ikel, M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal doza li
tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tiehu Fexeric
Generalment livelli gholjin ta’ fosfra fid=-demm jehtiegu kura fit-tul. Huwa importanti li tkompli tichu
Fexeric sakemm it-tabib tieghek jibga"jordnalek il-medicina.

Jekk ikollok aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ dan il-medicina, jekk joghgbok stagsi 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.

IKkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok:

- ugigh addominali sever jew stitikezza (mhux komuni)
- rimettar ta” demm (mhux komuni)

- demm fl-ippurgar (mhux komuni)

Gew irrapportati I-effetti sekondarji li gejjin b’Fexeric fpazjenti fuq dijalisi:
Effetti sekondarji komuni hafna ( jistghu jaffetwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10):

- tibdil fil-kulur tal-ippurgar
- dijarea
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Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
- stitikezza

- ugigh/skumdita addominali

- distensjoni jew netha addominali

- nawzja, rimettar

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):

- bidliet fir-rizultati tat-testijiet tal-hadid fid-demm

- tnaqqis jew zieda fl-aptit

- indigestjoni, gass fl-istonku

- inflammazzjoni tal-kisja tal-istonku, ulcera tal-kisja mukosali tal-istonku jew fl-ewwel parti
tal-musrana

- rifluss tal-meragq tal-istonku fl-esofagu

- ippurgar anomalu, ippurgar irregolari

- livelli baxxi ta’ fosfru fis-serum

- halq xott

- disturbi fit-toghma

- ugigh ta’ ras

- sturdament

- livelli baxxi ta’ potassju fis-serum

- inkontinenza

- raxx fil-gilda, hakk

- palpitazzjonijiet

- qtugh ta’ nifs, tharhir, hsejjes anomali man-nifs

- ugigh

- ghatx

- bronkite

- hsara fil-muskoli

- zieda fil-piz

- fluwidu fil-pulmun

- pressjoni gholja hafna tad-demm

L-effetti sekondarji I-iktar komuni (li jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) f’pazjenti li ma
jkunux fug dijalisi jittrattaw ukoll l-istonku jew l-imsaren:

. tibdil fil-kulur tal-ippurgar

. dijarea

. stitikezza

Rapportar 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’ rapportar nazzjonali imnizzla f Appendici V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicCina.

5. Kif tahzen Fexeric

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

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-flixkun u fuq il-kartuna wara “JIS”. 1d-
data ta’ tirreferi ghall-ahhar jum ta' dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.

Zomm il-flixkun maghluq sew sabiex tipprotegi mill-umdita.
Wara li tiftah il-flixkun ghall-ewwel darba, uza fi zmien 60 jum.
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Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar dwar kif ghandek
tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Fexeric

Is-sustanza attiva hija I-kumpless ta’ koordinazzjoni ta¢-citrat ferriku.

Kull pillola miksija b’rita fiha 1 g ta’ kumpless ta’ koordinazzjoni ta¢-citrat ferriku (ekwivalenti ghal
210 mg ta’ hadid ferriku).

Is-sustanzi |-ohra huma lamtu pregelatinizzat, stearate tal-kal¢ju, ipromellozu, titanium dioxide,
trijacetin, sunset yellow FCF (E110), allura red AC (E129), indigo carmine.

Kif jidher Fexeric u I-kontenut tal-pakkett
Il-pilloli Fexeric miksijin b’rita huma lewn il-hawh, b’forma ovali, imnaqqgxin b’“KX52” fuq naha
wahda. Il-pilloli huma 19 mm twal, 7.2 mm hoxnin u 10 mm wiesgha.

Il-pilloli jigu ppakkjati fi fliexken tal-plastik b’tappijiet rezistenti ghat-tfal. Jigu f’dags.ta’ pakkett
wiehed ta’ 200 pillola kull flixkun.

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

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay

Dublin 2

L-Irlanda

Manifattur:

Propak Health Ltd.

3-4 Ballyboggan Industrial Estate
Ballyboggan Road

Finglas

Dublin 11

L-Irlanda

Ghal kwalunkwe informazzjoni dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lid-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat<Tqeghid fis-Suq:

Dan il-fuljett kien‘rivedut I-ahhar f°

Informazzjoni,dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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