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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Fexeric
kompleks koordynacyjny cytrynianu zelaza

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Fexeric. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu/przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej\stosowania leku Fexeric.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Fexeric nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem\lub farmaceuta.

Co to jest produkt Fexeric i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Fexeric to lek stosowany w celu kontrolowania hiperfosfatemii (duzego stezenia fosforanow we
krwi) u osob dorostych z dtugotrwata chorobg nerek. Lek zawiera substancje czynng kompleks
koordynacyjny cytrynianu zelaza.

Jak stosowac produkt Fexeric?

Lek Fexeric jest dostepny w postaci tabletek 1 g. Zalecana dawka poczatkowa wynosi od 3 do

6 tabletek na dobe; przyjmowanych w podzielonych dawkach z positkami. Maksymalna dawka wynosi
12 tabletekna dobe. W czasie trwania leczenia nalezy regularnie kontrolowac stezenie fosforanéw we
krwi. Pacjenci powinni stosowac sie do przepisanej diety niskofosforanowej.

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Fexeric?

Organizm pacjentdw z ciezkg chorobg nerek ma problemy z usuwaniem fosforanéw. Gromadzenie sie
fosforandéw prowadzi do hiperfosfatemii, ktéra w diuzszym okresie moze powodowac powiktania, takie
jak choroby serca i kosci.
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Substancja czynna leku Fexeric, kompleks koordynacyjny cytrynianu zelaza, wigze fosforany. Podczas
przyjmowania z positkiem zelazo zawarte w leku Fexeric wigze sie w jelicie z fosforanami zawartymi w
zywnosci, tworzac zwigzek, ktéry jest nastepnie eliminowany ze stolcem. Zapobiega to wchtanianiu
fosforandw przez organizm i pomaga w utrzymaniu matego stezenia fosforandéw we krwi.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Fexeric zaobserwowano w
badaniach?

Skutecznos¢ leku Fexeric w kontrolowaniu stezenia fosforanéw we krwi wykazano w 2 badaniach
gtéwnych z udziatem pacjentow z dtugotrwatg chorobg nerek i hiperfosfatemia. W obu badaniach
oceniono zmiane ilosci fosforandw we krwi mierzonej w mg/dl.

W pierwszym badaniu lek Fexeric byt rdwnie skuteczny jak zatwierdzony lek weglan sewelameru w
zmniejszaniu stezenia fosforandw we krwi u 359 pacjentéw z przewlekig chorobg nerek;, po
12 tygodniach obie metody leczenia skutkowaty zmniejszeniem stezenia fosforandw o ok. 2 mg/dl.

W drugim badaniu 149 pacjentom, ktérych nie poddawano dializie, podawano lek Fexeric lub placebo
przez 3 miesigce. W badaniu wykazano, ze stezenie fosforandw we krwi zmalato $rednio o 0,7 mg/dl w
przypadku leku Fexeric w poréwnaniu z 0,3 mg/dl w przypadku placebo.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Fexeric?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem lekurFexeric (moggce wystapic¢ u wiecej
niz 1 osoby na 10) to zmiany w motoryce jelit (powodujace biegunke lub zaparcie) i odbarwienie
stolca. Powazne dziatania niepozgadane wystepowaty niezbyt’'czesto i dotyczyty gtéwnie jelit i zotadka.
Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Fexeric znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Fexeric nie nalezy stosowac u pacjentdow zymatym stezeniem fosforanéw we krwi, z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci zotadka i jelit (takimi jak krwawienie z jelit) ani z zaburzeniami zwigzanymi z
gromadzeniem sie zelaza, takimi jak hemochromatoza. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Fexeric?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania produktu Fexeric przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
CHMP uznat, ze produkt Fexeric jest skuteczny w kontrolowaniu stezenia fosforanéw u pacjentéw z
dtugotrwatg chofobga nerek niezaleznie od tego, czy sg dializowani. Ogolny profil bezpieczenstwa
stosowania zostat uznany za dopuszczalny i poréwnywalny z profilami innych lekéw wigzacych
fosforany:

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Fexeric?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Fexeric opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Fexeric zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Dodatkowo firma wprowadzajaca produkt Fexeric do obrotu przeprowadzi badanie w celu uzyskania
dodatkowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa dtugotrwatego stosowania produktu Fexeric w
szczegdblnosci u starszych pacjentow.
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Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzgdzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Fexeric:

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Fexeric
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Fexeric nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003776/WC500190180.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003776/human_med_001908.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003776/human_med_001908.jsp
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