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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zgtaszaé dziatania niepozgdane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BindRen, tabletki powlekane, 1 g

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 1 g kolestylanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Biala, owalna tabletka powlekana o dtugos$ci okoto 20,2 mm i szeroko$ci 10,7 mm, z niebieskim
nadrukiem ,,BINDREN" na jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

BindRen wskazany jest w leczeniu hiperfosfatemii u dorostych pacjentow w stadium 5 Przewlektej
Choroby Nerek (PChN) poddawanych hemodializie lub dializie otrzewnowej.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka poczatkowa to 6-9 g na dobe (2-3 g trzy razy na dobg).

Pacjenci wczesdniej przyjmujacy inne leki wigzace fosforan, ktore zastgpione zostang przez BindRen,
powinni rozpocza¢ stosowanie leku od dawki 6-9 g na dobe (2-3 g trzy razy na dobg).

Ustalanie dawkowania

Nalezy kontrolowa¢ stezenie fosforu w surowicy. W przypadku, gdy nie uzyska si¢ jego
dopuszczainej wartosci, dawke mozna zwigkszy¢ o 3 g na dobe (1 g trzy razy na dobg) w 2-3
tygodniowych odstgpach. Maksymalna, dobowa dawka leku BindRen przetestowana w badaniach
klinicznych wynosita 15 g na dobe (5 g trzy razy na dobe).

Szczegdlne grupy pacjentéw
Pacjenci w podesztym wieku
Dane z badan klinicznych dotyczgce pacjentdéw w wieku powyzej 75 lat sg bardzo ograniczone.

Zaburzenie czynnosci nerek

BindRen wskazany jest w leczeniu hiperfosfatemii u dorostych pacjentéw w stadium 5 Przewlektej
Choroby Nerek (PChN) poddawanych hemodializie lub dializie otrzewnowej. Brak danych na temat
stosowania produktu leczniczego u pacjentow przed dializa.



Cigzkie zaburzenie czynnosci wqtroby

Pacjenci z cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby byli wykluczeni z badan klinicznych. Z uwagi na
to nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z ci¢zkim zaburzeniem czynnosci
watroby (patrz takze punkt 4.4). Brak dostepnych danych.

Drzieci i modziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego BindRen u
dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych.

Sposob podawania

BindRen przeznaczony jest do stosowania doustnego. Tabletki nalezy przyjmowac¢ w calosci.

Dobowa dawke produktu leczniczego w tabletkach nalezy przyjmowa¢ w 3 réwnych dawkach podczas
positkow lub tuz po nich, popijajac odpowiednia iloscig wody dla utatwienia potykania.

Wielko$¢ poszezegolnych dawek dobowych mozna zmieni¢ na zalecenie lekarza, z uwzglednieniem
iloéci fosforanu przyjmowanego w pozywieniu. Pacjentom powinno zaleca¢ si¢ przestrzeganie
przepisanej im diety o niskiej zawarto$ci fosforanu.

Leczenie wysokiego stezenia fosforu we krwi wymaga zazwyczaj dtugotrwatej terapii.

4.3  Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
. Niedroznos¢ jelit.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego BindRen u pacjentow,

u ktorych wystepuje:

. Dysfagia lub zaburzenia potykania.

. Cigzkie zaburzenia przewodu pokarmowego, takie jak: przewlekle lub cigzkie zaparcia,
zwezenie jelit, uchyltek jelita grubego, zapalenie esicy, choroba wrzodowa lub niedawno
przebyta, powazna operacja chirurgiczna przewodu pokarmowego.

. Niedrozno$¢ drog zétciowych.

. Cigzkie zaburzenie czynnosci watroby (patrz takze punkt 4.2).

. Zaburzenia drgawkowe.

. Niedawny przypadek zapalenia otrzewnej u pacjentow poddawanych dializie otrzewnowej.
. Stezenie albuminy w surowicy <30 g/l.

Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego u pacjentdw cierpiacych na
powyzsze zaburzenia.

Nadczynno$¢ przytarczyc
BindRen nie jest wskazany do monoterapii nadczynnosci przytarczyc.

Niedrozno$¢ i podniedroznosé jelit

W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentow leczonych produktem leczniczym BindRen
zaobserwowano niedroznosc¢ i podniedroznos$¢ jelit. Objawem poprzedzajacym mogg by¢ zaparcia.
Pacjentow z zaparciami nalezy uwaznie obserwowac podczas leczenia niniejszym produktem
leczniczym. W przypadku pacjentéw, u ktdrych wystgpia ciezkie zaparcia lub inne cigzkie objawy z
przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnej metody leczenia.

Krwawienie z przewodu pokarmowego

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z chorobami, ktore predysponujg do
wystepowania krwawienia z przewodu pokarmowego, takimi jak przypadki takiego krwawienia w
wywiadzie, owrzodzenie w obrebie przewodu pokarmowego, zapalenie btony sluzowej zotadka,
uchytkowato$¢, zapalenie okrgznicy oraz hemoroidy.




Hipokalcemia/hiperkalcemia

U pacjentéw z niewydolno$cig nerek moze wystgpi¢ hipokalcemia albo hiperkalcemia. BindRen nie
zawiera wapnia i nie wptywa na jego stgzenie€ W surowicy podczas leczenia do roku czasu. W ramach
zwyktych czynnosci kontrolnych u dializowanych pacjentéw nalezy monitorowaé stgzenie wapnia w
surowicy. W przypadku hipokalcemii nalezy stosowa¢ suplement wapnia pierwiastkowego.

Witaminy rozpuszczalne w thuszczach

W trakcie rocznych badan klinicznych BindRen nie spowodowat zadnego klinicznie istotnego
zmniejszenia wchlaniania witamin A, D, E czy K. Mimo to nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie
leczenia pacjentow podatnych na niedobory witaminy K czy witamin rozpuszczalnych w ttuszczach,
czyli pacjentow z zespotami ztego wchtaniania oraz leczonych lekami przeciwzakrzepowymi
bedacymi pochodnymi kumaryny (np. warfaryna). U tych pacjentow zaleca si¢ monitorowanie stezen
witamin A, D i E oraz witaminy K poprzez pomiar parametrow krzepnigcia i w razie potrzeby
uzupeianie ich niedoboru.

Niedobdr folianow

W trakcie rocznych badan klinicznych BindRen nie spowodowat klinicznie istotnego zmniejszenia
wchlaniania folianéw. Niemniej jednak dtugotrwate leczenie tym produktem leczniczym moze
ogranicza¢ wchtanianie folianow z przewodu pokarmowego. W takiej grupie pacjentow nalezy
rozwazy¢ kontrolowanie stezenia folianéw w surowicy krwi i uzupetnianie ich niedoboru kwasem
foliowym.

Niedoczynno$¢ tarczycy
Podczas stosowania lewotyroksyny w skojarzeniu z produktem leczniczym BindRen zaleca si¢
uwazne kontrolowanie pacjentow z niedoczynnoscig tarczycy (patrz punkt 4.5).

Ogolnoustrojowa rownowaga jonowa

Kolestylan wigze fosforany i kwas zolciowy z uwolnieniem chlorkow, ktore moga by¢ wchtaniane
ogolnoustrojowo. Mozliwe sg wigc zmiany w ogolnoustrojowej rownowadze jonowe] polegajace na
zwigkszeniu stezenia chlorkow, a obnizeniu st¢zenia wodorowegglanow. Jednakze w leczeniu do roku
czasu BindRen nie spowodowat zadnych istotnych kliniczne zmian w st¢zeniach chlorkéw ani
wodorowgglanow.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

BindRen nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, ale moze wptywac na biodostepnosc lub
szybko$¢ wchtaniania innych produktow leczniczych. Co wigcej, zgloszono przypadki zmniejszenia
biodostepnosci innych produktow leczniczych na skutek zmian w krazeniu jelitowo-watrobowym, np.
hormony steroidowe i potencjalne obnizenie skuteczno$ci doustnych srodkéw antykoncepcyjnych po
zastosowaniu produktéw leczniczych o podobnym mechanizmie dziatania co BindRen. Gdy obnizenie
biodostgpnosci innego leku moze mie¢ klinicznie istotny wptyw na jego bezpieczenstwo stosowania i
skutecznos$¢, nalezy go podawaé przynajmniej 1 godzine przed lub 3 godziny po przyjeciu produktu
leczniczego BindRen. Rownoczesna terapia produktami leczniczymi o waskim indeksie
terapeutycznym wymaga Scislego kontrolowania stgzen leku i dziatah niepozadanych w momencie
rozpoczynania terapii lub w okresie dostosowywania dawki produktu leczniczego BindRen lub leku
stosowanego rownoczesnie.

Badania dotyczace interakcji lekow przeprowadzono na zdrowych ochotnikach. Z uwagi na to, iz nie
zbadano interakcji lekow dla dobowych dawek >9 g, nie mozna wykluczy¢ zwigkszonej interakcji po
wiekszej dawce produktu leczniczego BindRen.

Badania dotyczace interakcji pomigdzy lekami po podaniu pojedynczej dawki nie wykazaly wptywu
na biodostepnos¢ cyprofloksacyny, warfaryny i enalaprilu po jednoczesnym podawaniu produktu
leczniczego BindRen (6-9 g/dobe). Z drugiej zas$ strony BindRen obnizyt biodostgpnos¢ digoksyny o
16% i Crax 0 17%, a warto$¢ Crax dla enalaprilu o 27%.



7 uwagi na wysoki potencjat wigzania sig¢ in vitro produktu leczniczego BindRen z lewotyroksyng
zaleca si¢ uwazne kontrolowanie aktywnosci hormonu tyreotropowego (TSH) u pacjentow
przyjmujacych rownocze$nie BindRen oraz lewotyroksyne.

Brak danych z badan in vivo dotyczacych mozliwego wptywu produktu leczniczego BindRen na
wchtanianie lekéw immunosupresyjnych, takich jak mykofenolan mofetylu, cyklosporyna i
takrolimus. Niemniej jednak w przypadku produktow leczniczych o podobnym mechanizmie dziatania
co BindRen odnotowano zmniejszone st¢zenie lekow immunosupresyjnych we krwi. Z uwagi na to
nalezy zachowac ostroznos¢ przepisujac BindRen pacjentom, ktdrzy przyjmuja leki
immunosupresyjne.

Pacjenci z drgawkami byli wytaczeni z badan klinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego
BindRen. Z uwagi na to nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przepisujac BindRen pacjentom, ktorzy
dodatkowo przyjmuja leki przeciwdrgawkowe.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

BindRen nie jest wchtaniany przez organizm i nie przyswaja si¢ ogolnoustrojowo. Z tego wzgledu nie
przewiduje si¢ zadnych bezposrednich skutkow dziatania. Niemniej jednak inne skutki dziatania
produktu leczniczego BindRen moga oddziatywac¢ na kobiety w ciazy i karmiace piersig lub wptywac
na ptodnos$¢, patrz punkty 4.4 i 4.5.

Cigza
Brak danych, aby oceni¢ bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ produktu u kobiet w ciazy.

Kobiety, ktore zajda w ciaze, i u ktorych po ocenie korzysci wzgledem ryzyka powzigta zostanie
decyzja o kontynuowaniu terapii niniejszym produktem leczniczym, prawdopodobnie bedg musialy
stosowac suplementy witaminowe, patrz punkt 4.4.

Karmienie piersig

Brak danych, aby oceni¢ bezpieczenstwo stosowania i skutecznosé¢ leku u kobiet karmigcych piersia.
Kobiety karmigce piersig, u ktorych po ocenie korzysci wzgledem ryzyka powzigta zostanie decyzja 0
kontynuowaniu terapii niniejszym produktem leczniczym, prawdopodobnie bedg musiaty stosowac
suplementy witaminowe, patrz punkt 4.4.

Plodnos¢
Brak danych, aby oceni¢ potencjalny wplyw produktu leczniczego BindRen na ptodnosc.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

BindRen nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Populacje do analizy bezpieczenstwa stosowania produktu w badaniach klinicznych 1l i Il fazy
stanowito 1 410 dializowanych pacjentéw w stadium 5 Przewlektej Choroby Nerek, leczonych
produktem leczniczym BindRen przez okres do roku. Pacjenci otrzymywali dawki do 15 g na dobe, w
trzech dawkach podzielonych po 5 g.

U okoto 30% pacjentéw wystapito przynajmniej jedno niepozadane dziatanie. Najpowazniejszymi
niepozgdanymi dziataniami byly krwawienie z przewodu pokarmowego (niezbyt czgsto) i zaparcia
(czesto). Zas najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi byly nudnosci, niestrawno$¢ i
wymioty (wszystkie czesto). Czgsto§¢ wystgpowania dzialan niepozadanych byla proporcjonalna do
dawki.



Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Tabelaryczng liste czgstosci wystepowania dziatan niepozgdanych opracowano zgodnie z nastgpujaca
konwencja: bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); oraz czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci
wystepowania dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym sie stopniem

cigzkosci.

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia endokrynologiczne
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto:

Niezbyt czgsto:

Rzadko:

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia serca

Rzadko:

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto:
Zaburzenia zoladka i jelit
Czgsto:

Niezbyt czgsto:

Rzadko:
Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Niezbyt czgsto:

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Niezbyt czgsto:
Rzadko:

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Zapalenie zotadka i jelit

Nadczynnos¢ przytarczyc

Hipokalcemia, zmniejszenie taknienia

Niedobdr foliandw, hipertriglicerydemia,
nadmierne pragnienie

Niedobdr witaminy K, kalcyfilaksja,
zaburzenia rownowagi elektrolitowej,
zatrzymanie ptynow

Bezsennosé

Drgawki, zawroty gtowy, bole glowy,
zaburzenia smaku

Choroba wiencowa

Krwiaki, niedoci$nienie tetnicze

Zaparcia, bole brzucha, wymioty, wzdgcia,
nudnosci, zapalenie zotadka, dyspepsja,
biegunka, gazy, uczucie dyskomfortu w
jamie brzusznej

Krwawienie z przewodu pokarmowego,
zapalenie przelyku, zaleganie katu,
dysfagia, zmiana rytmu wyproznien,
suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej
Niedroznos¢ jelit*

Zwigkszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych

Pokrzywka, wysypka, $wiad, suchos¢ skory

Alergiczne zapalenie skory, tuszczyca
kropelkowata

Skurcze mig$ni, bole migsniowo-
szkieletowe, bole stawow, plecow, konczyn



Niezbyt czgsto: Astenia

*Pojedynczy przypadek ze skutkiem $miertelnym.

Zsgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

BindRen podawano dializowanym pacjentom w dawkach do 15 g/dobe przez ciagly okres do roku i
nie odnotowano przypadkow przedawkowania. Potencjalnym zagrozeniem zwigzanym z
przedawkowaniem moze by¢ niepozadane dziatanie leku lub pogorszenie si¢ dziatan niepozgdanych
wymienionych w punkcie 4.8.

Nie znane jest antidotum na BindRen.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: jeszcze nie przydzielona. Kod ATC: jeszcze nie przydzielony.

BindRen zawiera kolestylan. Kolestylan to niewchtanialny polimer wiazacy fosforan, ktory nie
zawiera metalu ani wapnia. Miejsca wigzania ulegaja czeSciowej protonizacji w zotadku i wchodzg w
reakcje przez wytwarzanie wigzan jonowych i wodorowych migdzy anionami pochodzacego z
pozywienia fosforanu oraz kwasami zotciowymi w dwunastnicy. Kolestylan, wiazac w uktadzie
pokarmowym fosforan przyjmowany z pozywieniem, obniza st¢zenie fosforu w surowicy krwi.
Kolestylan wigze takze kwasy zotciowe, czym obniza stezenie cholesterolu LDL w surowicy.
Zaobserwowano takze, ze zmiany w ilo$ci kwasu zotciowego w przewodzie pokarmowym obnizyty
stezenie glukozy w surowicy. Kolestylan moze tez wigza¢ w przewodzie pokarmowym kwas
MOCZOWY.

Celem zbadania skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku przeprowadzono 3 badania fazy 1 i
dwa dtugoterminowe badania obserwacyjne na grupie dializowanych pacjentow w stadium 5
Przewlektej Choroby Nerek.

Stezenie fosforu w surowicy

Badanie z ustalong dawkq:

W podwojnie zaslepionym, 12-tygodniowym badaniu z ustalong dawkg z udziatem pigciu grup
przyjmujacych kolestylan (3, 6, 9, 12 oraz 15 g/dobg) i placebo, stosowanie kolestylanu w dawce

6 g/dobe i wiekszej wykazato zalezne od dawki obnizenie stezenia fosforu w surowicy. Sredni spadek
obliczony metoda najmniejszych kwadratéw w okresie od wartosci wyjsciowej do 12. tygodnia w
poréwnaniu do placebo wyniést 0,16, 0,21, 0,19 1 0,37 mmol/l odpowiednio dla dawek 6, 9, 12

i 15 g/dobe.

Badania ze zmienng dawkq:

Metoda otwartej proby przeprowadzono dwa podobne, 12-tygodniowe badania ze zmienng dawka, po
ktorych nastgpowat 4-tygodniowy, podwdjnie zaslepiony okres karencji (porownanie do placebo). W
pierwszym badaniu $rednie, wyjsciowe st¢zenie fosforu w surowicy wynosito 2,33 mmol/l, aw

12. tygodniu badania 1,96 mmol/l (spadek $rednio o 0,36 mmol/l), po stosowaniu dobowej dawki
kolestylanu wynoszacej srednio 11,5 g. Podobnie w drugim badaniu $rednie, wyjsciowe stezenie
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fosforu w surowicy wynosito 2,44 mmol/l, a w 12. tygodniu badania 1,94 mmol/I (spadek $rednio o
0,50 mmol/l), po stosowaniu dobowej dawki kolestylanu wynoszgcej srednio 13,1 g. Odsetek
pacjentéw reagujacych na leczenie (spadek stezenia fosforu w osoczu < 1,78 mmol i (lub)
zmniejszenie w poréwnaniu do stanu wyjsciowego > 0,3 mmol/l) wyniost w tych dwdch badaniach
odpowiednio 50,4% i 43,8% (placebo odpowiednio 30,8% i 26,3%).

Badania dtugookresowe:

Wyniki prowadzonych metodg otwartej proby dwoch badan dtugookresowych ze zmienng dawka
wykazatly, ze obnizone ste¢zenie fosforu w surowicy utrzymywato si¢ do roku. Po roku $rednie stezenie
fosforu w surowicy wynosito 1,89 mmol/l, co byto znacznym obniZzeniem warto$ci wyjsciowej (o

0,39 mmol/l), a odsetek pacjentéw reagujacych na leczenie (stezenie fosforu <1,78 mmol/l) wyniost
44%. Podczas badan dlugookresowych wigkszos¢ pacjentdw otrzymywata dawke kolestylanu
wynoszaca 12 lub 15 g/dobg.

Stezenie wapnia w SUTOWICY
W trwajacych do roku badaniach klinicznych stosowanie kolestylanu nie mialo wpltywu na stezenie
wapnia w surowicy.

Iloczyn stezenia jonéw wapnia i fosforu w surowicy

W badaniu z ustalong dawka iloczyn st¢zenia jondw wapnia i fosforu w surowicy zmniejszyt si¢
przynajmniej o 0,48 mmol?/I> w 12. tygodniu badania w poréwnaniu do placebo podawanego w
dawkach >9 g/dobe oraz 0 1,05 i 0,86 mmol?/I>w 12. tygodniu obu badan ze zmienng dawka. Po roku
stosowania kolestylan obnizyt iloczyn stezenia jondw wapnia i fosforu w surowicy o 0,90 mmol*/I%.

Stezenie parathormonu (PTH) w surowicy
W wigkszosci badan klinicznych kolestylan powodowat spadek aktywno$ci hormonu PTH w surowicy
w poréwnaniu do warto$ci wyjsciowej, a w pordwnaniu do placebo byt znamienny statystycznie.

Stezenie cholesterolu w surowicy

W 12. tygodniu badania z ustalong dawka kolestylan, w porownaniu do placebo, spowodowal znaczne
obnizenie st¢zenia cholesterolu frakcji lipoprotein o niskiej gestosci (LDL) w surowicy: 0 17,8, 25,6,
29,4, 34,8 oraz 33,4% odpowiednio dla dawek 3, 6, 9, 12 i 15 g/dobe. Stosowanie kolestylanu
wykazato takze znaczny spadek stezenia w stosunku do pomiaréw wyjsciowych: o 35,3 i 30,1% w

12. tygodniu obu badan ze zmienng dawka oraz o 25,8% po roku badan dtugookresowych. Spadek
stezenia cholesterolu LDL odzwierciedla takze znaczne obnizenie stezenia cholesterolu catkowitego.

Stezenie w surowicy hemoglobiny glikozylowanej (HbA1C)

U pacjentow, u ktorych wyjsciowy poziom HbA 1c wynosit >7,0%, stosowanie kolestylanu
spowodowato jego obnizenie 0 0,36 do 1,38% w 12. tygodniu badania z ustalong dawkg i o
0,94 do 0,91% w 12. tygodniu obu badan ze zmienng dawka. Po roku leczenia zaobserwowano
obnizenie poziomu HbAlc o 1,12%.

Stezenie kwasu moczowego w surowicy
Stosowanie kolestylanu kojarzono takze z zaleznym od dawki obnizeniem stezenia kwasu moczowego
w surowicy, gdzie $redni spadek po roku leczenia wyniost 43 mmol/l.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

BindRen nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, jak stwierdzono po doustnym podaniu zdrowym
ochotnikom kolestylanu znakowanego radioizotopem wegla '*C.

Wyniki badan in vitro wskazuja, ze produkty lecznicze o wtasciwos$ciach anionowych i (lub)
lipofilnych majg wigksza zdolno$¢ wigzania si¢ z produktem leczniczym BindRen.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksyczno$ci po podaniu jednorazowym i wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrdd i
rozwoj potomstwa nie ujawniaja bezposredniego, szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Nie
przeprowadzono jednak badan dotyczacych toksycznego wplywu na reprodukcje z zastosowaniem
dawek wigkszych niz 2,5 raza dawki stosowanej u ludzi i nie oceniono potencjalnego wptywu na
reprodukcje zwigzanego z krzepnigciem i krwawieniem.

Po wielokrotnym podaniu u szczuréw zaobserwowano wyraznie Krwotoki i wzrost parametrow
krzepliwosci [czas protrombinowy (PT) i czas czgsciowe] tromboplastyny po aktywacji (aPTT)].
Przypisywano to niedoborowi witaminy K, spowodowanemu zmniejszonym wchtanianiem witamin
rozpuszczalnych w ttuszczach (patrz punkt 4.4).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

Woda oczyszczona
Hydroksypropyloceluloza

Krzemionka koloidalna bezwodna
Uwaodorniony olej rycynowy

Otoczka:

Hypromeloza

Mono- i diglicerydy kwasow tluszczowych estryfikowane kwasem octowym
Polisorbat 80

Farba drukarska:

Szelak

Indygotyna (E 132)

Wosk Carnauba

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 |ata.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE), z polipropylenowym wieczkiem i uszczelnieniem
indukcyjnym.

Blister z aluminium/polichlorotréjfluoroetylenu/PVC.



Wielkos$ci opakowan: 45, 99, 198, 270 lub 297 tabletek w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Wielka Brytania

Tel.: +44 (0)207 065 5000
Faks: +44 (0)207 065 5050
E-mail: info@mt-pharma-eu.com

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/804/001-010

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 stycznia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKIi PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zgtaszaé dziatania niepozgdane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BindRen, granulki, 2 g

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda saszetka zawiera 2 ¢ kolestylanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulki.

Biale, cylindryczne, powlekane granulki, kazda o dtugosci okoto 3,5 mm i $rednicy 3 mm.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

BindRen wskazany jest w leczeniu hiperfosfatemii u dorostych pacjentow w stadium 5 Przewlektej
Choroby Nerek (PChN) poddawanych hemodializie lub dializie otrzewnowej.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka poczatkowa to 6-9 g na dobe (2-3 g trzy razy na dobg).

Pacjenci wczesniej przyjmujgcy inne leki wigzace fosforan, ktore zastapione zostang przez BindRen,
powinni rozpocza¢ stosowanie leku od dawki 6-9 g na dobe (2-3 g trzy razy na dobg).

Ustalanie dawkowania

Nalezy kontrolowac stezenie fosforu w surowicy. W przypadku, gdy nie uzyska si¢ jego
dopuszczalnej wartosci, dawke mozna zwiekszy¢ o 3 g na dobe (1 g trzy razy na dobe) w 2-3
tygodniowych odstgpach. Maksymalna, dobowa dawka leku BindRen przetestowana w badaniach
klinicznych wynosita 15 g na dobe (5 g trzy razy na dobg).

SzczegOlne grupy pacjentow
Pacjenci w podesztym wieku
Dane z badan klinicznych dotyczace pacjentow w wieku powyzej 75 lat sg bardzo ograniczone.

Zaburzenie czynnosci nerek

BindRen wskazany jest w leczeniu hiperfosfatemii u dorostych pacjentéw w stadium 5 Przewlektej
Choroby Nerek (PChN) poddawanych hemodializie lub dializie otrzewnowej. Brak danych na temat
stosowania produktu leczniczego u pacjentéw przed dializa.
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Cigzkie zaburzenie czynnosci wqtroby

Pacjenci z cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby byli wykluczeni z badan klinicznych. Z uwagi na
to nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci
watroby (patrz takze punkt 4.4). Brak dostepnych danych.

Drzieci i modziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego BindRen u
dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych.

Sposob podawania

BindRen przeznaczony jest do stosowania doustnego. Wszystkie granulki nalezy przyjmowac z
saszetki w catosci jako pojedyncza dawke.

Dobowa dawke produktu leczniczego BindRen w granulkach nalezy przyjmowa¢ w 3 rownych
dawkach podczas positkéw lub tuz po nich, popijajagc odpowiednig iloscig wody dla utatwienia
polykania.

Wielko$¢ poszczegolnych dawek dobowych mozna zmieni¢ na zalecenie lekarza, z uwzglednieniem
iloéci fosforanu przyjmowanego w pozywieniu. Pacjentom powinno zaleca¢ si¢ przestrzeganie
przepisanej im diety o niskiej zawartosci fosforanu.

Leczenie wysokiego stezenia fosforu we krwi wymaga zazwyczaj dtugotrwalej terapii.

4.3  Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
. Niedroznos¢ jelit.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego BindRen u pacjentow,

u ktorych wystepuje:
. Dysfagia lub zaburzenia potykania.
. Cigzkie zaburzenia przewodu pokarmowego, takie jak: przewlekte lub cigzkie zaparcia,

zwezenie jelit, uchytek jelita grubego, zapalenie esicy, choroba wrzodowa lub niedawno
przebyta, powazna operacja chirurgiczna przewodu pokarmowego.

. Niedrozno$¢ drog zotciowych.
. Cigzkie zaburzenie czynnosci watroby (patrz takze punkt 4.2).
. Zaburzenia drgawkowe.

. Niedawny przypadek zapalenia otrzewnej u pacjentéw poddawanych dializie otrzewnowej.
. Stezenie albuminy w surowicy <30 g/I.

Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego u pacjentow cierpiacych na
powyzsze zaburzenia.

Nadczynnos¢ przytarczyc
BindRen nie jest wskazany do monoterapii nadczynnosci przytarczyc.

Niedrozno$¢ i podniedroznos¢ jelit

W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentéw leczonych produktem leczniczym BindRen
zaobserwowano niedrozno$¢ i podniedroznos$¢ jelit. Objawem poprzedzajagcym moga by¢ zaparcia.
Pacjentow z zaparciami nalezy uwaznie obserwowac¢ podczas leczenia niniejszym produktem
leczniczym. W przypadku pacjentow, u ktorych wystapia cigzkie zaparcia lub inne cigzkie objawy z
przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnej metody leczenia.
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Krwawienie z przewodu pokarmowego

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z chorobami, ktore predysponujg do
wystepowania krwawienia z przewodu pokarmowego, takimi jak przypadki takiego krwawienia w
wywiadzie, owrzodzenie w obrebie przewodu pokarmowego, zapalenie btony sluzowej zotadka,
uchytkowato$¢, zapalenie okrgznicy oraz hemoroidy.

Hipokalcemia/hiperkalcemia

U pacjentéw z niewydolnosciag nerek moze wystapi¢ hipokalcemia albo hiperkalcemia. BindRen nie
zawiera wapnia i nie wptywa na jego stezenie w surowicy podczas leczenia do roku czasu. W ramach
zwyktych czynnosci kontrolnych u dializowanych pacjentéw nalezy monitorowac st¢zenie wapnia w
surowicy. W przypadku hipokalcemii nalezy stosowa¢ suplement wapnia pierwiastkowego.

Witaminy rozpuszczalne w thuszczach

W trakcie rocznych badan klinicznych BindRen nie spowodowat zadnego klinicznie istotnego
zmniejszenia wchlaniania witamin A, D, E czy K. Mimo to nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie
leczenia pacjentéw podatnych na niedobory witaminy K czy witamin rozpuszczalnych w ttuszczach,
czyli pacjentéw z zespotami ztego wchlaniania oraz leczonych lekami przeciwzakrzepowymi
bedacymi pochodnymi kumaryny (np. warfaryna). U tych pacjentow zaleca si¢ monitorowanie stezen
witamin A, D i E oraz witaminy K poprzez pomiar parametréw krzepnigcia i w razie potrzeby
uzupeianie ich niedoboru.

Niedobdr folianow

W trakcie rocznych badan klinicznych BindRen nie spowodowat klinicznie istotnego zmniejszenia
wchianiania folianow. Niemniej jednak dlugotrwate leczenie tym produktem leczniczym moze
ogranicza¢ wchtanianie folianow z przewodu pokarmowego. W takiej grupie pacjentow nalezy
rozwazy¢ kontrolowanie stezenia folianow w surowicy krwi i uzupetnianie ich niedoboru kwasem
foliowym.

Niedoczynno$¢ tarczycy
Podczas stosowania lewotyroksyny w skojarzeniu z produktem leczniczym BindRen zaleca si¢
uwazne kontrolowanie pacjentow z niedoczynnos$cia tarczycy (patrz punkt 4.5).

Ogolnoustrojowa rownowaga jonowa

Kolestylan wigze fosforany i kwas z6tciowy z uwolnieniem chlorkow, ktore moga by¢ wchtaniane
ogolnoustrojowo. Mozliwe sg wiec zmiany w ogolnoustrojowej rownowadze jonowej polegajace na
zwigkszeniu stezenia chlorkow, a obnizeniu stezenia wodorowgglanow. Jednakze w leczeniu do roku
czasu BindRen nie spowodowat zadnych istotnych kliniczne zmian w st¢zeniach chlorkéw ani
wodorowgglanow.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

BindRen nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, ale moze wptywac na biodostepnosc lub
szybko$§¢ wchtaniania innych produktow leczniczych. Co wigcej, zgloszono przypadki zmniejszenia
biodostepnosci innych produktow leczniczych na skutek zmian w krazeniu jelitowo-watrobowym, np.
hormony steroidowe i potencjalne obnizenie skuteczno$ci doustnych srodkéw antykoncepcyjnych po
zastosowaniu produktow leczniczych o podobnym mechanizmie dziatania co BindRen. Gdy obnizenie
biodostgpnosci innego leku moze mie¢ klinicznie istotny wptyw na jego bezpieczenstwo stosowania i
skuteczno$¢, nalezy go podawac przynajmniej 1 godzing przed lub 3 godziny po przyjeciu produktu
leczniczego BindRen. Réwnoczesna terapia produktami leczniczymi o waskim indeksie
terapeutycznym wymaga Scislego kontrolowania stgzen leku i dziatah niepozadanych w momencie
rozpoczynania terapii lub w okresie dostosowywania dawki produktu leczniczego BindRen lub leku
stosowanego réwnoczesnie.

Badania dotyczace interakcji lekéw przeprowadzono na zdrowych ochotnikach. Z uwagi na to, iz nie

zbadano interakcji lekow dla dobowych dawek >9 g, nie mozna wykluczy¢ zwigkszonej interakcji po
wigkszej dawce produktu leczniczego BindRen.
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Badania dotyczace interakcji pomigdzy lekami po podaniu pojedynczej dawki nie wykazaty wptywu
na biodostepnos$¢ cyprofloksacyny, warfaryny i enalaprilu po jednoczesnym podawaniu produktu
leczniczego BindRen (6-9 g/dobg). Z drugiej za$ strony BindRen obnizyt biodostgpnos¢ digoksyny o
16% i Crax 0 17%, a warto$¢ Cax dla enalaprilu o 27%.

Z uwagi na wysoki potencjat wigzania sie in vitro produktu leczniczego BindRen z lewotyroksyng
zaleca si¢ uwazne kontrolowanie aktywnosci hormonu tyreotropowego (TSH) u pacjentow
przyjmujacych rownoczes$nie BindRen oraz lewotyroksyne.

Brak danych z badan in vivo dotyczacych mozliwego wptywu produktu leczniczego BindRen na
wchianianie lekow immunosupresyjnych, takich jak mykofenolan mofetylu, cyklosporyna i
takrolimus. Niemniej jednak w przypadku produktow leczniczych o podobnym mechanizmie dziatania
co BindRen odnotowano zmniejszone stgzenie lekoéw immunosupresyjnych we krwi. Z uwagi na to
nalezy zachowac ostroznos¢ przepisujac BindRen pacjentom, ktorzy przyjmuja leki
immunosupresyjne.

Pacjenci z drgawkami byli wytaczeni z badan klinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego
BindRen. Z uwagi na to nalezy zachowac ostrozno$¢ przepisujagc BindRen pacjentom, ktorzy
dodatkowo przyjmuja leki przeciwdrgawkowe.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

BindRen nie jest wchtaniany przez organizm i nie przyswaja si¢ ogolnoustrojowo. Z tego wzgledu nie
przewiduje si¢ zadnych bezposrednich skutkéw dziatania. Niemniej jednak inne skutki dzialania
produktu leczniczego BindRen mogg oddziatywaé na kobiety w cigzy i karmigce piersig lub wptywac
na ptodno$¢, patrz punkty 4.4 i 4.5.

Cigza
Brak danych, aby oceni¢ bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu u kobiet w cigzy.

Kobiety, ktore zajda w cigze, 1 u ktorych po ocenie korzysci wzgledem ryzyka powzigta zostanie
decyzja o kontynuowaniu terapii niniejszym produktem leczniczym, prawdopodobnie bgda musiaty
stosowac suplementy witaminowe, patrz punkt 4.4.

Karmienie piersia

Brak danych, aby oceni¢ bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ leku u kobiet karmigcych piersia.
Kobiety karmigce piersig, u ktorych po ocenie korzysci wzgledem ryzyka powzigta zostanie decyzja o
kontynuowaniu terapii niniejszym produktem leczniczym, prawdopodobnie b¢da musialy stosowaé
suplementy witaminowe, patrz punkt 4.4.

Ptodnosé
Brak danych, aby oceni¢ potencjalny wptyw produktu leczniczego BindRen na ptodnosé.

4.7 Whplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

BindRen nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Populacje do analizy bezpieczenstwa stosowania produktu w badaniach klinicznych Il i 111 fazy
stanowito 1 410 dializowanych pacjentéw w stadium 5 Przewlektej Choroby Nerek, leczonych
produktem leczniczym BindRen przez okres do roku. Pacjenci otrzymywali dawki do 15 g na dobe, w
trzech dawkach podzielonych po 5 g.

U okoto 30% pacjentéw wystapito przynajmniej jedno niepozadane dziatanie. Najpowazniejszymi
niepozadanymi dziataniami byly krwawienie z przewodu pokarmowego (niezbyt czesto) i zaparcia
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(czesto). Zas najczesciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi byly nudnosci, niestrawnos¢ i
wymioty (wszystkie czesto). Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych byla proporcjonalna do

dawki.

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Tabelaryczng liste czgstosci wystepowania dziatan niepozgdanych opracowano zgodnie z nastgpujaca
konwencja: bardzo cze¢sto (>1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); oraz czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci
wystepowania dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ Stopniem

cigzkosci.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia endokrynologiczne
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czgsto:

Niezbyt czgsto:

Rzadko:

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia serca

Rzadko:

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto:
Zaburzenia zoladka i jelit
Czgsto:

Niezbyt czgsto:

Rzadko:
Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Niezbyt czgsto:

Zaburzenia skory i tkanki podskarnej
Niezbyt czgsto:
Rzadko:

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Niezbyt czesto:
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Zapalenie zotadka i jelit

Nadczynnos¢ przytarczyc

Hipokalcemia, zmniejszenie taknienia

Niedobdr foliandw, hipertriglicerydemia,
nadmierne pragnienie

Niedobdr witaminy K, kalcyfilaksja,
zaburzenia rownowagi elektrolitowej,
zatrzymanie ptynow

Bezsennos¢

Drgawki, zawroty gtowy, bole glowy,
zaburzenia smaku

Choroba wiencowa

Krwiaki, niedoci$nienie tetnicze

Zaparcia, bole brzucha, wymioty, wzdgcia,
nudnosci, zapalenie zotadka, dyspepsja,
biegunka, gazy, uczucie dyskomfortu w
jamie brzusznej

Krwawienie z przewodu pokarmowego,
zapalenie przelyku, zaleganie katu,
dysfagia, zmiana rytmu wyprdznien,
suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej
Niedroznos¢ jelit*

Zwigkszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych

Pokrzywka, wysypka, $wiad, suchos¢ skory
Alergiczne zapalenie skory, tuszczyca

kropelkowata

Skurcze mig$ni, bole migSniowo-



szkieletowe, bole stawow, plecow, konczyn
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: Astenia

*Pojedynczy przypadek ze skutkiem $miertelnym.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

49 Przedawkowanie

BindRen podawano dializowanym pacjentom w dawkach do 15 g/dobe przez ciagly okres do roku i
nie odnotowano przypadkow przedawkowania. Potencjalnym zagrozeniem zwigzanym z
przedawkowaniem moze by¢ niepozadane dziatanie leku lub pogorszenie si¢ dziatan niepozadanych
wymienionych w punkcie 4.8.

Nie znane jest antidotum na BindRen.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: jeszcze nie przydzielona. Kod ATC: jeszcze nie przydzielony.

BindRen zawiera kolestylan. Kolestylan to niewchtanialny polimer wigzacy fosforan, ktory nie
zawiera metalu ani wapnia. Miejsca wigzania ulegajg cz¢sciowej protonizacji w zotagdku i wchodzg w
reakcje przez wytwarzanie wigzan jonowych i wodorowych migedzy anionami pochodzacego z
pozywienia fosforanu oraz kwasami zotciowymi w dwunastnicy. Kolestylan, wiazac w uktadzie
pokarmowym fosforan przyjmowany z pozywieniem, obniza st¢zenie fosforu w surowicy krwi.
Kolestylan wigze takze kwasy zolciowe, czym obniza st¢zenie cholesterolu LDL w surowicy.
Zaobserwowano takze, ze zmiany w ilo$ci kwasu zotciowego w przewodzie pokarmowym obnizyty
stezenie glukozy w surowicy. Kolestylan moze tez wigza¢ w przewodzie pokarmowym kwas
MOCZOWY.

Celem zbadania skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku przeprowadzono 3 badania fazy 1 i
dwa dtugoterminowe badania obserwacyjne na grupie dializowanych pacjentow w stadium 5
Przewlektej Choroby Nerek.

Stezenie fosforu w surowicy

Badanie z ustalong dawkq:

W podwojnie zaslepionym, 12-tygodniowym badaniu z ustalona dawka z udziatem pigciu grup
przyjmujacych kolestylan (3, 6, 9, 12 oraz 15 g/dobg) i placebo, stosowanie kolestylanu w dawce

6 g/dobe i wickszej wykazalo zalezne od dawki obnizenie stgzenia fosforu w surowicy. Sredni spadek
obliczony metoda najmniejszych kwadratow w okresie od wartos$ci wyjsciowej do 12. tygodnia w
poréwnaniu do placebo wyniost 0,16, 0,21, 0,19 i 0,37 mmol/l odpowiednio dla dawek 6, 9, 12

i 15 g/dobe.

Badania ze zmienng dawkq:

Metodg otwartej proby przeprowadzono dwa podobne, 12-tygodniowe badania ze zmienng dawka, po
ktorych nastepowat 4-tygodniowy, podwdjnie zaslepiony okres karencji (porownanie do placebo). W
pierwszym badaniu $rednie, wyjsciowe stgzenie fosforu w surowicy wynosito 2,33 mmol/l, a w
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12. tygodniu badania 1,96 mmol/l (spadek $rednio o 0,36 mmol/l), po stosowaniu dobowej dawki
kolestylanu wynoszacej $rednio 11,5 g. Podobnie w drugim badaniu $rednie, wyjéciowe stezenie
fosforu w surowicy wynosito 2,44 mmol/l, a w 12. tygodniu badania 1,94 mmol/l (spadek srednio o
0,50 mmol/l), po stosowaniu dobowej dawki kolestylanu wynoszacej srednio 13,1 g. Odsetek
pacjentow reagujacych na leczenie (spadek stezenia fosforu w osoczu < 1,78 mmol i (lub)
zmniejszenie w poréwnaniu do stanu wyjsciowego > 0,3 mmol/l) wynidst w tych dwdch badaniach
odpowiednio 50,4% i 43,8% (placebo odpowiednio 30,8% i 26,3%).

Badania diugookresowe:

Wyniki prowadzonych metoda otwartej proby dwoch badan dtugookresowych ze zmienng dawka
wykazaty, ze obnizone st¢zenie fosforu w surowicy utrzymywato si¢ do roku. Po roku $rednie stgzenie
fosforu w surowicy wynosito 1,89 mmol/l, co byto znacznym obnizeniem warto$ci wyjsciowej (0

0,39 mmol/l), a odsetek pacjentow reagujacych na leczenie (stgzenie fosforu <1,78 mmol/l) wynist
44%. Podczas badan dlugookresowych wigkszos$¢ pacjentow otrzymywata dawke kolestylanu
wynoszacg 12 lub 15 g/dobe.

Stezenie wapnia w SUTOWICY
W trwajacych do roku badaniach klinicznych stosowanie kolestylanu nie mialo wplywu na stezenie
wapnia w surowicy.

Iloczyn stezenia jonOw wapnia i fosforu w surowicy

W badaniu z ustalong dawka iloczyn stezenia jonéw wapnia i fosforu w surowicy zmniejszyt si¢
przynajmniej o 0,48 mmol?/I> w 12. tygodniu badania w poréwnaniu do placebo podawanego w
dawkach >9 g/dobe oraz o 1,05 i 0,86 mmol?/I>w 12. tygodniu obu badan ze zmienng dawka. Po roku
stosowania kolestylan obnizyt iloczyn stezenia jonéw wapnia i fosforu w surowicy 0 0,90 mmol?/I2.

Stezenie parathormonu (PTH) w surowicy
W wigkszo$ci badan klinicznych kolestylan powodowat spadek aktywnosci hormonu PTH w surowicy
w poréwnaniu do warto$ci wyjsciowej, a w poréwnaniu do placebo byt znamienny statystycznie.

Stezenie cholesterolu w surowicy

W 12. tygodniu badania z ustalong dawka kolestylan, w porownaniu do placebo, spowodowat znaczne
obnizenie st¢zenia cholesterolu frakcji lipoprotein o niskiej gestosci (LDL) w surowicy: 0 17,8, 25,6,
29,4, 34,8 oraz 33,4% odpowiednio dla dawek 3, 6, 9, 12 i 15 g/dobe. Stosowanie kolestylanu
wykazato takze znaczny spadek st¢zenia w stosunku do pomiaréw wyjsciowych: o0 35,3 i 30,1% w

12. tygodniu obu badan ze zmienng dawka oraz o 25,8% po roku badan dtugookresowych. Spadek
stezenia cholesterolu LDL odzwierciedla takze znaczne obnizenie stezenia cholesterolu catkowitego.

Stezenie w surowicy hemoglobiny glikozylowanej (HbA1C)

U pacjentow, u ktorych wyjsciowy poziom HbA1lc wynosit >7,0%, stosowanie kolestylanu
spowodowato jego obnizenie o 0,36 do 1,38% w 12. tygodniu badania z ustalong dawka i o
0,94 do 0,91% w 12. tygodniu obu badan ze zmienng dawka. Po roku leczenia zaobhserwowano
obnizenie poziomu HbAlc o 1,12%.

Stezenie kwasu moczowego w surowicy
Stosowanie kolestylanu kojarzono takze z zaleznym od dawki obnizeniem stgzenia kwasu moczowego
w surowicy, gdzie $redni spadek po roku leczenia wyniost 43 mmol/l.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

BindRen nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, jak stwierdzono po doustnym podaniu zdrowym
ochotnikom kolestylanu znakowanego radioizotopem wegla *C.

Wyniki badan in vitro wskazuja, ze produkty lecznicze o wtasciwosciach anionowych i (lub)
lipofilnych maja wicksza zdolno$¢ wigzania si¢ z produktem leczniczym BindRen.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznos$ci po podaniu jednorazowym i wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrdd i
rozwoj potomstwa nie ujawniaja bezposredniego, szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Nie
przeprowadzono jednak badan dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcj¢ z zastosowaniem
dawek wigkszych niz 2,5 raza dawki stosowanej u ludzi i nie oceniono potencjalnego wptywu na
reprodukcje zwigzanego z krzepnigciem i krwawieniem.

Po wielokrotnym podaniu u szczur6w zaobserwowano wyraznie krwotoki i wzrost parametrow
krzepliwosci [czas protrombinowy (PT) i czas czgsciowe] tromboplastyny po aktywacji (aPTT)].
Przypisywano to niedoborowi witaminy K, spowodowanemu zmniejszonym wchtanianiem witamin
rozpuszczalnych w tluszczach (patrz punkt 4.4).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen granulki:
Woda oczyszczona

Hydroksypropyloceluloza
Krzemionka koloidalna bezwodna
Uwaodorniony olej rycynowy

Otoczka:

Etyloceluloza

Hypromeloza

Makrogol 8000

Cytrynian trietylu

Tytanu dwutlenek

Talk

Cetanol

Laurylosiarczan sodu
Uwaodorniony olej rycynowy

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki z folii laminowanej (politereftalan etylenu/polietylen/folia aluminiowa/polietylen/chlorek
poliwinylidenu).

Kazda saszetka zawiera 2 g granulek.

Wielkosci opakowan:
30, 60 lub 90 saszetek w tekturowym pudetku.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Wielka Brytania

Tel.: +44 (0)207 065 5000
Faks: +44 (0)207 065 5050
E-mail: info@mt-pharma-eu.com

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/804/011-013

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 stycznia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zgtaszaé dziatania niepozgdane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BindRen, granulki, 3 g

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda saszetka zawiera 3 g kolestylanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulki.

Biate, cylindryczne, powlekane granulki, kazda o dtugosci okoto 3,5 mm i §rednicy 3 mm.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

BindRen wskazany jest w leczeniu hiperfosfatemii u dorostych pacjentow w stadium 5 Przewleklej
Choroby Nerek (PChN) poddawanych hemodializie lub dializie otrzewnowej.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka poczatkowa to 6-9 g na dobe (2-3 g trzy razy na dobg).

Pacjenci wczesniej przyjmujgcy inne leki wigzace fosforan, ktore zastapione zostang przez BindRen,
powinni rozpoczaé¢ stosowanie leku od dawki 6-9 g na dobe (2-3 g trzy razy na dobe).

Ustalanie dawkowania

Nalezy kontrolowac stezenie fosforu w surowicy. W przypadku, gdy nie uzyska si¢ jego
dopuszczalnej wartosci, dawke mozna zwiekszy¢ o 3 g na dobe (1 g trzy razy na dobe) w 2-3
tygodniowych odstgpach. Maksymalna, dobowa dawka leku BindRen przetestowana w badaniach
klinicznych wynosita 15 g na dobe (5 g trzy razy na dobg).

SzczegOlne grupy pacjentow
Pacjenci w podesztym wieku
Dane z badan klinicznych dotyczace pacjentow w wieku powyzej 75 lat sg bardzo ograniczone.

Zaburzenie czynnosci nerek

BindRen wskazany jest w leczeniu hiperfosfatemii u dorostych pacjentow w stadium 5 Przewlektej
Choroby Nerek (PChN) poddawanych hemodializie lub dializie otrzewnowej. Brak danych na temat
stosowania produktu leczniczego u pacjentéw przed dializa.

20



Cigzkie zaburzenie czynnosci wqtroby

Pacjenci z cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby byli wykluczeni z badan klinicznych. Z uwagi na
to nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z ci¢zkim zaburzeniem czynnosci
watroby (patrz takze punkt 4.4). Brak dostepnych danych.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego BindRen u
dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych.

Sposob podawania

BindRen przeznaczony jest do stosowania doustnego. Wszystkie granulki nalezy przyjmowacé z
saszetki w catosci jako pojedyncza dawke.

Dobowa dawke produktu leczniczego BindRen w granulkach nalezy przyjmowa¢ w 3 rownych
dawkach podczas positkéw lub tuz po nich, popijajgc odpowiednig iloscig wody dla utatwienia
polykania.

Wielko$¢ poszczegolnych dawek dobowych mozna zmieni¢ na zalecenie lekarza, z uwzglednieniem
iloéci fosforanu przyjmowanego w pozywieniu. Pacjentom powinno zaleca¢ si¢ przestrzeganie
przepisanej im diety o niskiej zawarto$ci fosforanu.

Leczenie wysokiego stezenia fosforu we krwi wymaga zazwyczaj dtugotrwalej terapii.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
. Niedroznos¢ jelit.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego BindRen u pacjentow,

u ktorych wystepuje:
. Dysfagia lub zaburzenia potykania.
. Cigzkie zaburzenia przewodu pokarmowego, takie jak: przewlekte lub ci¢zkie zaparcia,

zwezenie jelit, uchytek jelita grubego, zapalenie esicy, choroba wrzodowa lub niedawno
przebyta, powazna operacja chirurgiczna przewodu pokarmowego.

. Niedrozno$¢ drog zétciowych.

. Cigzkie zaburzenie czynnosci watroby (patrz takze punkt 4.2).

. Zaburzenia drgawkowe.

. Niedawny przypadek zapalenia otrzewnej u pacjentéw poddawanych dializie otrzewnowej.
. Stezenie albuminy w surowicy <30 g/I.

Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego u pacjentow cierpiacych na
powyzsze zaburzenia.

Nadczynnoé¢ przytarczyc
BindRen nie jest wskazany do monoterapii nadczynno$ci przytarczyc.

Niedrozno$¢ i podniedroznos¢ jelit

W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentéw leczonych produktem leczniczym BindRen
zaobserwowano niedroznos¢ i podniedroznosé jelit. Objawem poprzedzajacym mogg by¢ zaparcia.
Pacjentow z zaparciami nalezy uwaznie obserwowac podczas leczenia niniejszym produktem
leczniczym. W przypadku pacjentéw, u ktorych wystapia cigzkie zaparcia lub inne ci¢zkie objawy z
przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnej metody leczenia.
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Krwawienie z przewodu pokarmowego

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z chorobami, ktore predysponujg do
wystepowania krwawienia z przewodu pokarmowego, takimi jak przypadki takiego krwawienia w
wywiadzie, owrzodzenie w obrebie przewodu pokarmowego, zapalenie btony sluzowej zotadka,
uchytkowato$¢, zapalenie okrgznicy oraz hemoroidy.

Hipokalcemia/hiperkalcemia

U pacjentéw z niewydolnosciag nerek moze wystapi¢ hipokalcemia albo hiperkalcemia. BindRen nie
zawiera wapnia i nie wptywa na jego stezenie w surowicy podczas leczenia do roku czasu. W ramach
zwyktych czynnosci kontrolnych u dializowanych pacjentéw nalezy monitorowac st¢zenie wapnia w
surowicy. W przypadku hipokalcemii nalezy stosowa¢ suplement wapnia pierwiastkowego.

Witaminy rozpuszczalne w ttuszczach

W trakcie rocznych badan klinicznych BindRen nie spowodowat zadnego klinicznie istotnego
zmniejszenia wchlaniania witamin A, D, E czy K. Mimo to nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie
leczenia pacjentéw podatnych na niedobory witaminy K czy witamin rozpuszczalnych w ttuszczach,
czyli pacjentéw z zespotami ztego wchlaniania oraz leczonych lekami przeciwzakrzepowymi
bedacymi pochodnymi kumaryny (np. warfaryna). U tych pacjentow zaleca si¢ monitorowanie stezen
witamin A, D i E oraz witaminy K poprzez pomiar parametréw krzepnigcia i w razie potrzeby
uzupeianie ich niedoboru.

Niedobdr folianow

W trakcie rocznych badan klinicznych BindRen nie spowodowat klinicznie istotnego zmniejszenia
wchianiania folianow. Niemniej jednak dlugotrwate leczenie tym produktem leczniczym moze
ogranicza¢ wchtanianie folianow z przewodu pokarmowego. W takiej grupie pacjentow nalezy
rozwazy¢ kontrolowanie stezenia folianow w surowicy krwi i uzupetnianie ich niedoboru kwasem
foliowym.

Niedoczynno$¢ tarczycy
Podczas stosowania lewotyroksyny w skojarzeniu z produktem leczniczym BindRen zaleca si¢
uwazne kontrolowanie pacjentow z niedoczynnos$cia tarczycy (patrz punkt 4.5).

Ogolnoustrojowa rownowaga jonowa

Kolestylan wigze fosforany i kwas z6tciowy z uwolnieniem chlorkow, ktore moga by¢ wchtaniane
ogolnoustrojowo. Mozliwe sg wiec zmiany w ogolnoustrojowej rownowadze jonowej polegajace na
zwigkszeniu stezenia chlorkow, a obnizeniu st¢zenia wodorowgglandéw. Jednakze w leczeniu do roku
czasu BindRen nie spowodowat zadnych istotnych kliniczne zmian w st¢zeniach chlorkéw ani
wodorowgglanow.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

BindRen nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, ale moze wptywac na biodostepnosc lub
szybko$¢ wchtaniania innych produktow leczniczych. Co wigcej, zgtoszono przypadki zmniejszenia
biodostepnosci innych produktow leczniczych na skutek zmian w krazeniu jelitowo-watrobowym, np.
hormony steroidowe i potencjalne obnizenie skutecznosci doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych po
zastosowaniu produktow leczniczych o podobnym mechanizmie dziatania co BindRen. Gdy obnizenie
biodostgpnosci innego leku moze mie¢ klinicznie istotny wptyw na jego bezpieczenstwo stosowania i
skuteczno$¢, nalezy go podawac przynajmniej 1 godzing przed lub 3 godziny po przyjeciu produktu
leczniczego BindRen. Rownoczesna terapia produktami leczniczymi o waskim indeksie
terapeutycznym wymaga Scislego kontrolowania stgzen leku i dziatah niepozadanych w momencie
rozpoczynania terapii lub w okresie dostosowywania dawki produktu leczniczego BindRen lub leku
stosowanego réwnoczesnie.

Badania dotyczace interakcji lekéw przeprowadzono na zdrowych ochotnikach. Z uwagi na to, iz nie

zbadano interakcji lekow dla dobowych dawek >9 g, nie mozna wykluczy¢ zwigkszonej interakcji po
wigkszej dawce produktu leczniczego BindRen.
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Badania dotyczace interakcji pomiedzy lekami po podaniu pojedynczej dawki nie wykazaly wptywu
na biodostepnos$¢ cyprofloksacyny, warfaryny i enalaprilu po jednoczesnym podawaniu produktu
leczniczego BindRen (6-9 g/dobg). Z drugiej za$ strony BindRen obnizyt biodostgpnos¢ digoksyny o
16% i Crax 0 17%, a warto$¢ Cax dla enalaprilu o 27%.

7 uwagi na wysoki potencjat wigzania sig¢ in vitro produktu leczniczego BindRen z lewotyroksyng
zaleca si¢ uwazne kontrolowanie aktywnosci hormonu tyreotropowego (TSH) u pacjentow
przyjmujacych réwnoczesnie BindRen oraz lewotyroksyne.

Brak danych z badan in vivo dotyczacych mozliwego wptywu produktu leczniczego BindRen na
wchianianie lekow immunosupresyjnych, takich jak mykofenolan mofetylu, cyklosporyna i
takrolimus. Niemniej jednak w przypadku produktow leczniczych o podobnym mechanizmie dziatania
co BindRen odnotowano zmniejszone stgzenie lekow immunosupresyjnych we krwi. Z uwagi na to
nalezy zachowac ostroznos¢ przepisujac BindRen pacjentom, ktorzy przyjmuja leki
immunosupresyjne.

Pacjenci z drgawkami byli wytaczeni z badan klinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego
BindRen. Z uwagi na to nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przepisujgc BindRen pacjentom, ktorzy
dodatkowo przyjmuja leki przeciwdrgawkowe.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

BindRen nie jest wchtaniany przez organizm i nie przyswaja si¢ ogolnoustrojowo. Z tego wzgledu nie
przewiduje si¢ zadnych bezposrednich skutkéw dziatania. Niemniej jednak inne skutki dzialania
produktu leczniczego BindRen mogg oddziatywa¢ na kobiety w cigzy i karmigce piersig lub wptywac
na ptodno$¢, patrz punkty 4.4 i 4.5.

Cigza
Brak danych, aby oceni¢ bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$é produktu u kobiet w cigzy.

Kobiety, ktore zajda w cigze, 1 u ktorych po ocenie korzysci wzgledem ryzyka powzigta zostanie
decyzja o kontynuowaniu terapii niniejszym produktem leczniczym, prawdopodobnie bgeda musialy
stosowac suplementy witaminowe, patrz punkt 4.4.

Karmienie piersia

Brak danych, aby oceni¢ bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ leku u kobiet karmigcych piersia.
Kobiety karmigce piersig, u ktorych po ocenie korzysci wzgledem ryzyka powzigta zostanie decyzja o
kontynuowaniu terapii niniejszym produktem leczniczym, prawdopodobnie b¢da musialy stosowaé
suplementy witaminowe, patrz punkt 4.4.

Ptodnosé
Brak danych, aby oceni¢ potencjalny wptyw produktu leczniczego BindRen na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

BindRen nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Populacje do analizy bezpieczenstwa stosowania produktu w badaniach klinicznych Il i 111 fazy
stanowito 1 410 dializowanych pacjentéw w stadium 5 Przewlektej Choroby Nerek, leczonych
produktem leczniczym BindRen przez okres do roku. Pacjenci otrzymywali dawki do 15 g na dobe, w
trzech dawkach podzielonych po 5 g.

U okoto 30% pacjentéw wystapito przynajmniej jedno niepozadane dziatanie. Najpowazniejszymi
niepozadanymi dziataniami byly krwawienie z przewodu pokarmowego (niezbyt czesto) i zaparcia
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(czesto). Zas najczesciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi byty nudnosci, niestrawnos¢ i
wymioty (wszystkie czesto). Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych byla proporcjonalna do

dawki.

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Tabelaryczng liste czgstosci wystepowania dziatan niepozgdanych opracowano zgodnie z nastepujaca
konwencja: bardzo cze¢sto (>1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); oraz czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci
wystepowania dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ Stopniem

cigzkosci.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia endokrynologiczne
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czgsto:

Niezbyt czgsto:

Rzadko:

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia serca

Rzadko:

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto:
Zaburzenia zoladka i jelit
Czgsto:

Niezbyt czgsto:

Rzadko:
Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Niezbyt czgsto:

Zaburzenia skory i tkanki podskarnej
Niezbyt czgsto:
Rzadko:

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Niezbyt czgsto:
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Zapalenie zotadka i jelit

Nadczynnos¢ przytarczyc

Hipokalcemia, zmniejszenie taknienia

Niedobdr foliandw, hipertriglicerydemia,
nadmierne pragnienie

Niedobdr witaminy K, kalcyfilaksja,
zaburzenia rownowagi elektrolitowej,
zatrzymanie ptynow

Bezsennos¢

Drgawki, zawroty gtowy, bole glowy,
zaburzenia smaku

Choroba wiencowa

Krwiaki, niedoci$nienie tetnicze

Zaparcia, bdle brzucha, wymioty, wzdgcia,
nudnosci, zapalenie zotadka, dyspepsja,
biegunka, gazy, uczucie dyskomfortu w
jamie brzusznej

Krwawienie z przewodu pokarmowego,
zapalenie przelyku, zaleganie katu,
dysfagia, zmiana rytmu wyprdznien,
suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej
Niedroznos¢ jelit*

Zwigkszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych

Pokrzywka, wysypka, $wiad, suchos¢ skory
Alergiczne zapalenie skory, tuszczyca

kropelkowata

Skurcze mig$ni, bole migSniowo-



szkieletowe, bole stawow, plecow, konczyn
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: Astenia

*Pojedynczy przypadek ze skutkiem $miertelnym.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zalaczniku V.

49 Przedawkowanie

BindRen podawano dializowanym pacjentom w dawkach do 15 g/dobe przez ciagly okres do roku i
nie odnotowano przypadkdw przedawkowania. Potencjalnym zagrozeniem zwigzanym z
przedawkowaniem moze by¢ niepozadane dziatanie leku lub pogorszenie si¢ dziatan niepozadanych
wymienionych w punkcie 4.8.

Nie znane jest antidotum na BindRen.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: jeszcze nie przydzielona. Kod ATC: jeszcze nie przydzielony.

BindRen zawiera kolestylan. Kolestylan to niewchtanialny polimer wigzacy fosforan, ktory nie
zawiera metalu ani wapnia. Miejsca wigzania ulegajg cz¢sciowej protonizacji w zotadku i wchodzg w
reakcj¢ przez wytwarzanie wigzan jonowych i wodorowych mig¢dzy anionami pochodzacego z
pozywienia fosforanu oraz kwasami zotciowymi w dwunastnicy. Kolestylan, wiazac w uktadzie
pokarmowym fosforan przyjmowany z pozywieniem, obniza st¢zenie fosforu w surowicy krwi.
Kolestylan wigze takze kwasy zolciowe, czym obniza st¢zenie cholesterolu LDL w surowicy.
Zaobserwowano takze, ze zmiany w ilo$ci kwasu zotciowego w przewodzie pokarmowym obnizyty
stezenie glukozy w surowicy. Kolestylan moze tez wigza¢ w przewodzie pokarmowym kwas
MOCZOWY.

Celem zbadania skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku przeprowadzono 3 badania fazy 11 i
dwa dtugoterminowe badania obserwacyjne na grupie dializowanych pacjentow w stadium 5
Przewlektej Choroby Nerek.

Stezenie fosforu w surowicy

Badanie z ustalong dawkq:

W podwojnie zaslepionym, 12-tygodniowym badaniu z ustalong dawkg z udziatem pigciu grup
przyjmujacych kolestylan (3, 6, 9, 12 oraz 15 g/dobg) i placebo, stosowanie kolestylanu w dawce

6 g/dobe i wickszej wykazalo zalezne od dawki obnizenie stgzenia fosforu w surowicy. Sredni spadek
obliczony metoda najmniejszych kwadratow w okresie od warto$ci wyjsciowej do 12. tygodnia w
poréwnaniu do placebo wyniést 0,16, 0,21, 0,19 1 0,37 mmol/l odpowiednio dla dawek 6, 9, 12

i 15 g/dobe.

Badania ze zmienng dawkq:

Metoda otwartej proby przeprowadzono dwa podobne, 12-tygodniowe badania ze zmienng dawka, po
ktorych nastepowat 4-tygodniowy, podwdjnie zaslepiony okres karencji (porownanie do placebo). W
pierwszym badaniu $rednie, wyjsciowe stezenie fosforu w surowicy wynosito 2,33 mmol/l, a w
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12. tygodniu badania 1,96 mmol/l (spadek $rednio o 0,36 mmol/l), po stosowaniu dobowej dawki
kolestylanu wynoszgcej $rednio 11,5 g. Podobnie w drugim badaniu $rednie, wyjsciowe stezenie
fosforu w surowicy wynosito 2,44 mmol/l, a w 12. tygodniu badania 1,94 mmol/l (spadek $rednio o
0,50 mmol/l), po stosowaniu dobowej dawki kolestylanu wynoszacej srednio 13,1 g. Odsetek
pacjentoéw reagujacych na leczenie (spadek stezenia fosforu w osoczu < 1,78 mmol i (lub)
zmniejszenie w poréwnaniu do stanu wyjsciowego > 0,3 mmol/l) wynidst w tych dwdch badaniach
odpowiednio 50,4% i 43,8% (placebo odpowiednio 30,8% i 26,3%).

Badania diugookresowe:

Wyniki prowadzonych metoda otwartej proby dwoch badan dlugookresowych ze zmienng dawka
wykazaty, ze obnizone st¢zenie fosforu w surowicy utrzymywato si¢ do roku. Po roku $rednie stg¢zenie
fosforu w surowicy wynosito 1,89 mmol/l, co byto znacznym obnizeniem wartosci wyj$ciowej (o

0,39 mmol/l), a odsetek pacjentow reagujacych na leczenie (stgzenie fosforu <1,78 mmol/l) wyniést
44%. Podczas badan dlugookresowych wigkszos¢ pacjentow otrzymywata dawke kolestylanu
wynoszacg 12 lub 15 g/dobe.

Stezenie wapnia w SUTOWICY
W trwajacych do roku badaniach klinicznych stosowanie kolestylanu nie mialo wplywu na stezenie
wapnia w surowicy.

Iloczyn stezenia jondw wapnia i fosforu w surowicy

W badaniu z ustalong dawka iloczyn stezenia jonéw wapnia i fosforu w surowicy zmniejszyt si¢
przynajmniej o 0,48 mmol?/I> w 12. tygodniu badania w poréwnaniu do placebo podawanego w
dawkach >9 g/dobe oraz o 1,05 i 0,86 mmol?/I>w 12. tygodniu obu badan ze zmienng dawka. Po roku
stosowania kolestylan obnizyt iloczyn stezenia jonéw wapnia i fosforu w surowicy o 0,90 mmol?/12.

Stezenie parathormonu (PTH) w surowicy
W wigkszo$ci badan klinicznych kolestylan powodowat spadek aktywnosci hormonu PTH w surowicy
w poréwnaniu do warto$ci wyjsciowej, a w poréwnaniu do placebo byt znamienny statystycznie.

Stezenie cholesterolu w surowicy

W 12. tygodniu badania z ustalong dawka kolestylan, w porownaniu do placebo, spowodowat znaczne
obnizenie ste¢zenia cholesterolu frakcji lipoprotein o niskiej gestosci (LDL) w surowicy: 0 17,8, 25,6,
29,4, 34,8 oraz 33,4% odpowiednio dla dawek 3, 6, 9, 12 i 15 g/dobe. Stosowanie kolestylanu
wykazato takze znaczny spadek st¢zenia w stosunku do pomiaréw wyjsciowych: o 35,3 i 30,1% w

12. tygodniu obu badan ze zmienng dawka oraz o 25,8% po roku badan dtugookresowych. Spadek
stezenia cholesterolu LDL odzwierciedla takze znaczne obnizenie st¢zenia cholesterolu catkowitego.

Stezenie w surowicy hemoglobiny glikozylowanej (HbA1C)

U pacjentow, u ktorych wyjsciowy poziom HbA1lc wynosit >7,0%, stosowanie kolestylanu
spowodowato jego obnizenie o 0,36 do 1,38% w 12. tygodniu badania z ustalong dawka i o
0,94 do 0,91% w 12. tygodniu obu badan ze zmienng dawka. Po roku leczenia zaobserwowano
obnizenie poziomu HbAlc o 1,12%.

Stezenie kwasu moczowego w surowicy
Stosowanie kolestylanu kojarzono takze z zaleznym od dawki obnizeniem st¢zenia kwasu moczowego
w surowicy, gdzie $redni spadek po roku leczenia wyniost 43 mmol/l.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

BindRen nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, jak stwierdzono po doustnym podaniu zdrowym
ochotnikom kolestylanu znakowanego radioizotopem wegla *C.

Wyniki badan in vitro wskazuja, ze produkty lecznicze o wtasciwosciach anionowych i (lub)
lipofilnych maja wicksza zdolno$¢ wigzania si¢ z produktem leczniczym BindRen.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznos$ci po podaniu jednorazowym i wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrdd i
rozwoj potomstwa nie ujawniajg bezposredniego, szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Nie
przeprowadzono jednak badan dotyczacych toksycznego wplywu na reprodukcje z zastosowaniem
dawek wigkszych niz 2,5 raza dawki stosowanej u ludzi i nie oceniono potencjalnego wptywu na
reprodukcje zwigzanego z krzepnigciem i krwawieniem.

Po wielokrotnym podaniu u szczuréw zaobserwowano wyraznie krwotoki 1 wzrost parametrow
krzepliwosci [czas protrombinowy (PT) i czas czgsciowe] tromboplastyny po aktywacji (aPTT)].
Przypisywano to niedoborowi witaminy K, spowodowanemu zmniejszonym wchtanianiem witamin
rozpuszczalnych w tluszczach (patrz punkt 4.4).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen granulki:
Woda oczyszczona

Hydroksypropyloceluloza
Krzemionka koloidalna bezwodna
Uwaodorniony olej rycynowy

Otoczka:

Etyloceluloza

Hypromeloza

Makrogol 8000

Cytrynian trietylu

Tytanu dwutlenek

Talk

Cetanol

Laurylosiarczan sodu
Uwaodorniony olej rycynowy

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki z folii laminowanej (politereftalan etylenu/polietylen/folia aluminiowa/polietylen/chlorek
poliwinylidenu).

Kazda saszetka zawiera 3 g granulek.

Wielkosci opakowan:
30, 60 lub 90 saszetek w tekturowym pudetku.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Wielka Brytania

Tel.: +44 (0)207 065 5000
Faks: +44 (0)207 065 5050
E-mail: info@mt-pharma-eu.com

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/804/014-016

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 stycznia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Gottingen

Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny przedtozy pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania w ciggu
6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu. Nastgpnie podmiot odpowiedzialny bedzie przedktadac
okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania produktu zgodnie z wymogami okreslonymi w
wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o ktérym mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE i ktory jest ogtaszany na europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedtozenia PSUR 1 aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy ztozy¢ w tym samym
czasie.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE OPAKOWANIE ZEWNETRZNE NA BLISTRY ZAWIERAJACE TABLETKI
POWLEKANE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BindRen, 1 g, tabletki powlekane
kolestylan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka powlekana zawiera 1 g kolestylanu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

45 tabletek powlekanych
99 tabletek powlekanych
198 tabletek powlekanych
270 tabletek powlekanych
297 tabletek powlekanych

5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Wielka Brytania

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/804/006-010

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

BindRen 1 g tabletki
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY - TABLETKI POWLEKANE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BindRen, 1 g, tabletki powlekane
kolestylan

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE OPAKOWANIE ZEWNETRZNE, GRANULKI W SASZETKACH

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BindRen, 2 g, granulki
kolestylan

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda saszetka zawiera 2 g kolestylanu.

| 3,

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4,

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Granulki

30 saszetek
60 saszetek
90 saszetek

5.

SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Wielka Brytania

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/804/011-013

| 13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

BindRen 2 g granulki
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE OPAKOWANIE ZEWNETRZNE, GRANULKI W SASZETKACH

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BindRen, 3 g, granulki
kolestylan

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda saszetka zawiera 3 g kolestylanu.

| 3,

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4,

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Granulki

30 saszetek
60 saszetek
90 saszetek

5.

SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/804/014-016

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

BindRen 3 g granulki
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA NA 2g GRANULKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

BindRen, 2 g granulki
kolestylan
Podanie doustne

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4, NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

29

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA NA 3 g GRANULKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

BindRen, 3 g granulki
kolestylan
Podanie doustne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3¢

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE OPAKOWANIE ZEWNETRZNE NA BUTELKI - TABLETKI POWLEKANE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BindRen, 1 g, tabletki powlekane
kolestylan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka powlekana zawiera 1 g kolestylanu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

45 tabletek powlekanych
99 tabletek powlekanych
198 tabletek powlekanych
270 tabletek powlekanych
297 tabletek powlekanych

| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigtg w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Wielka Brytania

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/804/001-005

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

BindRen 1 g tabletki
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA BUTELKI - TABLETKI POWLEKANE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BindRen, 1 g tabletki powlekane
kolestylan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka powlekana zawiera 1 g kolestylanu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

45 tabletek powlekanych
99 tabletek powlekanych
198 tabletek powlekanych
270 tabletek powlekanych
297 tabletek powlekanych

| 5.  SPOSOB I DROGA(l) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Wielka Brytania

12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/804/001-005

13. NUMER SERII
Nr serii
14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BindRen, tabletki powlekane, 1 g
kolestylan

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwos$ci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek BindRen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku BindRen
Jak przyjmowa¢ lek BindRen

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek BindRen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S~ whE

1. Co to jest lek BindRen i w jakim celu si¢ go stosuje

BindRen zawiera substancje czynng kolestylan. Stosuje si¢ ja do obnizania wysokiego stezenia fosforu
we krwi u dializowanych pacjentéw dorostych z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Informacje na temat wysokiego stezenia fosforu we krwi (hiperfosfatemia)

Pacjenci, u ktorych nerki przestaty dziata¢ prawidtowo, moga by¢ poddawani dializie, ktora zastepuje
wiele funkcji pelnionych przez ten narzad. Zaleca si¢ im takze przestrzeganie specjalnej diety, aby
obniza¢ stezenie fosforu przyswajanego przez organizm z pozywieniem. Czasami jednak dializa i
dieta nie sg wystarczajace, aby powstrzymywac duzy wzrost st¢zenia fosforu we krwi, czyli chorobe,
ktorg lekarz okre$la jako hiperfosfatemia. Niski poziom fosforu we krwi jest wazny, gdyz pomaga
utrzymywac¢ w dobrym stanie kosci 1 naczynia krwionosne, a takze zapobiega swigdowi,
zaczerwienieniu oczu, bolom kostnym czy ztamaniom kosci.

Dziatanie leku BindRen

Kolestylan wigze si¢ w przewodzie pokarmowym z fosforem przyjmowanym w pozywieniu i
zapobiega wchtanianiu do krwi. Zwiazany z kolestylanem fosfor jest nastepnie usuwany z organizmu
z katem. Oprocz przyjmowania leku BindRen nalezy takze przestrzegac specjalnej diety zalecone;j
przez lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku BindRen

Kiedy nie przyjmowa¢é leku BindRen

- jesli pacjent ma uczulenie na kolestylan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

- jesli pacjent ma niedroznos¢ jelit (zablokowanie jelit).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku BindRen nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli u

pacjenta wystepuja ktorekolwiek z ponizszych problemow:

- problemy z przetykaniem,

- cigzkie problemy z Zzotadkiem i wyprdznianiem, takie jak zaparcia, wrzody zotadka lub jelit
albo hemoroidy, poniewaz tego rodzaju problemy moga prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka
wystapienia np. krwawienia z jelit,

- niedawno przebyta, powazna operacja chirurgiczna zotadka lub jelita,

- niedrozno$¢ pecherzyka zotciowego,

- cigzkie problemy z watroba,

- drgawki,

- niedawny przypadek zapalenia otrzewnej (btony wyscielajacej $ciany jamy brzusznej),

- niski poziom albuminy (biatka) we krwi.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty, jesli w trakcie przyjmowania leku BindRen u pacjenta

wystepuja ktorekolwiek z ponizszych problemow:

- zaparcia, poniewaz lekarz moze zaleci¢ obserwacje¢ pracy jelit, aby wykry¢ potencjalne
dziatania niepozadane (patrz punkt 4).

- zaburzenie polegajace na obnizeniu zdolnosci jelit do wchtaniania sktadnikow odzywczych
(zespot ztego wehtaniania) lub jesli pacjent leczony jest lekami przeciwzakrzepowymi
bedacymi pochodnymi kumaryny (np. warfaryng), poniewaz lekarz moze zaleci¢ kontrole
wynikéw krwi i potencjalnie zaleci¢ przyjmowanie suplementéw witaminowych.

- nieprawidlowo niskie stezenie wapnia we krwi. BindRen nie zawiera wapnia, wiec lekarz moze
przepisa¢ dodatkowe wapno w tabletkach.

- nieprawidtowo wysokie stezenie wapnia we krwi spowodowane nadczynnoscig przytarczyc.
BindRen stosowany sam nie jest przeznaczony do leczenia nadczynnosci przytarczyc, dlatego
pacjentowi nalezy przepisa¢ inne leki.

Dzieci i mlodziez
Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu BindRen u dzieci i
mtodziezy (ponizej 18 lat). Leku nie nalezy stosowac u dzieci ani mtodziezy.

BindRen

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow stosowanych do
leczenia zaburzen rytmu serca (takich jak digoksyna), wysokiego ci$nienia krwi (takich jak maleinian
enalaprilu), lekow przeciwdrgawkowych (takich jak kwas walproinowy, fenytoina, karbamazepina,
lamotrygina, okskarbazepina, topiramat, gabapentyna, wigabatryna, zonisamid, lewetyracetam),
lewotyroksyny (stosowanej w leczeniu niedoboru hormonu tyreotropowego), doustnych lekow
antykoncepcyjnych (estrogeny, progestageny lub tabletki ztozone), lekéw hamujacych aktywnos¢
uktadu odpornosciowego (takich jak cyklosporyna, mykofenolan mofetylu, takrolimus). Lekarz moze
zaleci¢ obserwacje¢ stanu zdrowia pacjenta, aby zmieni¢ dawkowanie leku BindRen lub innych
przyjmowanych przez pacjenta lekow lub nakaza¢, aby leku BindRen nie przyjmowac¢ w tym samym
czasie, co inne leki.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. W przypadku zaj$cia w
cigze lub karmienia piersig i kontynuowania zgodnie z decyzja lekarza leczenia lekiem BindRen,
lekarz moze takze zaleci¢ przyjmowanie suplementow witaminowych.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

BindRen nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.
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3. Jak przyjmowa¢ lek BindRen

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka poczatkowa to 6-9 g na dobe, przyjmowana w dawkach po 2 g lub 3 g trzy razy na
dobe podczas positkow. W zaleznosci od stezenia fosforu we krwi lekarz moze podjac decyzje o
zwigkszeniu dawki catkowitej do 15 g na dobe. Jesli pacjent nie spozywa regularnie trzech positkow
dziennie, powinien poinformowac o tym lekarza.

BindRen nalezy przyjmowac¢ doustnie.

Zaleca si¢ przyjmowanie tabletek w catosci podczas positkdw, popijajac niewielka iloscia wody.
Oproécz leku BindRen lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie suplementow wapnia, witaminy D i innych
witamin lub lekow.

W razie koniecznosci stosowania innych lekow lekarz poinformuje pacjenta, czy moze je przyjmowaé
w tym samym czasie, co BindRen albo zaleci ich zazywanie 1 godzine przed lub 3 godziny po
przyjeciu leku BindRen. Lekarz moze zaleci¢ pomiar stezen we krwi innych przyjmowanych przez
pacjenta lekow.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku BindRen
W przypadku przyjecia za duzej dawki leku BindRen nalezy poinformowac o tym lekarza lub
farmaceute.

Pominiecie przyjecia leku BindRen
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietych dawek. Kolejng dawke nalezy
przyjac¢ o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku BindRen
Leczenie wysokiego stezenia fosforu we krwi jest zazwyczaj dtugotrwate. Pacjenci powinni
przyjmowac¢ BindRen przez caty zalecony przez lekarza okres, z jednoczesnym przestrzeganiem diety.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najpowazniejszymi dziataniami niepozadanymi sg krwawienie z zotadka lub dolnego odcinka
przewodu pokarmowego (niezbyt czgsto). Krwawienie z zotadka moze si¢ objawia¢ jako swieza lub
zmieniona krew w wymiocinach, a krwawienie z dolnego odcinka przewodu pokarmowego jako

czarny stolec lub stolec z zabarwiony krwia.

Zaparcia wystepuja czesto, a w przypadku uporczywych lub zaostrzajacych si¢ zapar¢ nalezy
poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, gdyz moze to by¢ pierwszym objawem niedroznosci jelit.

U pacjentow przyjmujacych BindRen zaobserwowano takze nastepujace dziatania niepozadane:
Czeste (mogg wystgpowac u 1 na 10 osob) dziatania niepozadane: nudnosci, wymioty, palgce uczucie
w zotadku, biegunka, wzdecia, bole brzucha i jelit, gazy, zmniejszenie taknienia i niski poziom wapnia
we krwi.

Niezbyt czgste (moga wystepowac u 1 na 100 osdb) dziatania niepozadane: niskie ciSnienie krwi,

ostabienie, uczucie pragnienia, bole glowy, zawroty gtowy, drgawki, sucho$¢ w jamie ustnej,
trudnosci w przetykaniu, zmiana w odczuwaniu smaku, zgaga, zaparcie, zapalenie lub b6l zotadka lub

49



jelit, zmiana rytmu wyproznien, bezsennos$¢, $wiad, suchos¢ skory, wysypka, pokrzywka, swedzace
czerwone plamy, nagromadzenie krwi (krwiak) np. pod skoéra, bole stawow, plecow, bole konczyn,
bole i skurcze migsni, zwigkszenie stezenia we krwi hormonu przytarczyc (biatko), niektorych
thuszczow we krwi 1 enzymow watrobowych oraz niski poziom folianéw (witamina).

Rzadkie (moga wystepowac u 1 na 1 000 os6b) dziatania niepozadane: zablokowane jelita, niski
poziom witaminy K, zablokowanie naczyn krwiono$nych dostarczajacych krew do migénia sercowego
oraz puchnigcie kostek lub konczyn.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek BindRen

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu, etykiecie
butelki lub blistrze. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blistry
Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Butelki

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko i zapobiega¢ przypadkowemu dostaniu si¢ leku w rece dzieci.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek BindRen

Substancja czynng leku jest kolestylan.

Kazda tabletka powlekana zawiera 1 g kolestylanu.

Pozostate sktadniki to: woda oczyszczona, hydroksypropyloceluloza, krzemionka koloidalna
bezwodna, uwodorniony olej rycynowy, hypromeloza, mono- i diglicerydy kwasow tluszczowych
estryfikowane kwasem octowym, polisorbat 80, szelak, indygotyna (E 132) oraz wosk Carnauba.
Jak wyglada lek BindRen i co zawiera opakowanie

Tabletki BindRen to biate, owalne tabletki powlekane, z niebieskim nadrukiem ,,BINDREN" na jedne;j
stronie. Dostarczane sg w blistrach lub butelkach zapakowanych w tekturowe pudetka po

45, 99, 198, 270 lub 297 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Wielka Brytania

Wytworca

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Géttingen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Deutschland, Osterreich
Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
Willstatterstr. 30

40549 Dusseldorf

Niemcy

Tel.: +49 211 — 520 544 33

Faks: +49 211 — 520 544 99

UK, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, 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

Wielka Brytania

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

medinfo@mt-pharma-eu.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegodlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BindRen, granulki, 2 g
BindRen, granulki, 3 g
kolestylan

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwos$ci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek BindRen i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku BindRen
Jak przyjmowac lek BindRen

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek BindRen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o~ E

1. Co to jest lek BindRen i w jakim celu si¢ go stosuje

BindRen zawiera substancje czynng kolestylan. Stosuje si¢ ja do obnizania wysokiego stezenia fosforu
we krwi u dializowanych pacjentéw dorostych z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Informacje na temat wysokiego stezenia fosforu we krwi (hiperfosfatemia)

Pacjenci, u ktorych nerki przestaty dziata¢ prawidtowo, moga by¢ poddawani dializie, ktora zastepuje
wiele funkcji petnionych przez ten narzad. Zaleca si¢ im takze przestrzeganie specjalnej diety, aby
obniza¢ stezenie fosforu przyswajanego przez organizm z pozywieniem. Czasami jednak dializa i
dieta nie sa wystarczajace, aby powstrzymywac duzy wzrost stezenia fosforu we krwi, czyli chorobe,
ktorg lekarz okre$la jako hiperfosfatemia. Niski poziom fosforu we krwi jest wazny, gdyz pomaga
utrzymywaé w dobrym stanie ko$ci i naczynia krwionosne, a takze zapobiega swigdowi,
zaczerwienieniu oczu, bolom kostnym czy ztamaniom kosci.

Dziatanie leku BindRen

Kolestylan wigze si¢ w przewodzie pokarmowym z fosforem przyjmowanym w pozywieniu i
zapobiega wchtanianiu do krwi. Zwiazany z kolestylanem fosfor jest nastgpnie usuwany z organizmu
z katem. Oprocz przyjmowania leku BindRen nalezy takze przestrzegac specjalnej diety zalecone;j
przez lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku BindRen

Kiedy nie przyjmowa¢é leku BindRen

- jesli pacjent ma uczulenie na kolestylan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

- jesli pacjent ma niedroznos¢ jelit (zablokowanie jelit).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku BindRen nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli u

pacjenta wystepuja ktorekolwiek z ponizszych problemow:

- problemy z przetykaniem,

- cigzkie problemy z Zzotadkiem i wyprdznianiem, takie jak zaparcia, wrzody zotadka lub jelit
albo hemoroidy, poniewaz tego rodzaju problemy moga prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka
wystapienia np. krwawienia z jelit,

- niedawno przebyta, powazna operacja chirurgiczna zotadka lub jelita,

- niedrozno$¢ pecherzyka zotciowego,

- cigzkie problemy z watroba,

- drgawki,

- niedawny przypadek zapalenia otrzewnej (btony wyscielajacej Sciany jamy brzusznej),

- niski poziom albuminy (biatka) we krwi.

Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli w trakcie przyjmowania leku BindRen u pacjenta

wystepuja ktorekolwiek z ponizszych problemow:

- zaparcia, poniewaz lekarz moze zaleci¢ obserwacje¢ pracy jelit, aby wykry¢ potencjalne
dziatania niepozadane (patrz punkt 4).

- zaburzenie polegajace na obnizeniu zdolnosci jelit do wchtaniania sktadnikow odzywczych
(zespot ztego wehtaniania) lub jesli pacjent leczony jest lekami przeciwzakrzepowymi
bedacymi pochodnymi kumaryny (np. warfaryng), poniewaz lekarz moze zaleci¢ kontrole
wynikow krwi i potencjalnie zaleci¢ przyjmowanie suplementéw witaminowych.

- nieprawidlowo niskie stezenie wapnia we krwi. BindRen nie zawiera wapnia, wigc lekarz moze
przepisa¢ dodatkowe wapno w tabletkach.

- nieprawidlowo wysokie stezenie wapnia we krwi spowodowane nadczynnoscia przytarczyc.
BindRen stosowany sam nie jest przeznaczony do leczenia nadczynnosci przytarczyc, dlatego
pacjentowi nalezy przepisa¢ inne leki.

Dzieci i mlodziez
Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu BindRen u dzieci i
mtodziezy (ponizej 18 lat). Leku nie nalezy stosowac u dzieci ani mtodziezy.

Inne leki i BindRen

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow stosowanych do
leczenia zaburzen rytmu serca (takich jak digoksyna), wysokiego ci$nienia krwi (takich jak maleinian
enalaprilu), lekow przeciwdrgawkowych (takich jak kwas walproinowy, fenytoina, karbamazepina,
lamotrygina, okskarbazepina, topiramat, gabapentyna, wigabatryna, zonisamid, lewetyracetam),
lewotyroksyny (stosowanej w leczeniu niedoboru hormonu tyreotropowego), doustnych lekow
antykoncepcyjnych (estrogeny, progestageny lub tabletki ztozone), lekéw hamujacych aktywnos¢
uktadu odpornosciowego (takich jak cyklosporyna, mykofenolan mofetylu, takrolimus). Lekarz moze
zaleci¢ obserwacje stanu zdrowia pacjenta, aby zmieni¢ dawkowanie leku BindRen lub innych
przyjmowanych przez pacjenta lekow lub nakaza¢, aby leku BindRen nie przyjmowac¢ w tym samym
czasie, co inne leki.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. W przypadku zajscia w
cigze lub karmienia piersig i kontynuowania zgodnie z decyzja lekarza leczenia lekiem BindRen,
lekarz moze takze zaleci¢ przyjmowanie suplementow witaminowych.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

BindRen nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i
obstugiwania maszyn.
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3. Jak przyjmowa¢ lek BindRen

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka poczatkowa to 6-9 g na dobe, przyjmowana w dawkach po 2 g lub 3 g trzy razy na
dobe podczas positkow. W zaleznosci od stezenia fosforu we krwi lekarz moze podjac decyzje o
zwigkszeniu dawki catkowitej do 15 g na dobe. Jesli pacjent nie spozywa regularnie trzech positkow
dziennie, powinien poinformowac o tym lekarza.

BindRen nalezy przyjmowac¢ doustnie.

Zaleca sig¢, aby granulki BindRen przyjmowac z saszetki jednorazowo, popijajac niewielka iloscia
wody. Jesli pacjent nie jest w stanie potkng¢ za jednym razem catej zawartosci saszetki, moze
podzieli¢ dawke na mniejsze porcje.

Oprocz leku BindRen lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie suplementéw wapnia, witaminy D i innych
witamin lub lekow.

W razie koniecznosci stosowania innych lekoéw lekarz poinformuje pacjenta, czy moze je przyjmowaé
w tym samym czasie, co BindRen albo zaleci ich zazywanie 1 godzine przed lub 3 godziny po
przyjeciu leku BindRen. Lekarz moze zaleci¢ pomiar stezen we krwi innych przyjmowanych przez
pacjenta lekow.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku BindRen
W przypadku przyjecia za duzej dawki leku BindRen nalezy poinformowac o tym lekarza lub
farmaceute.

Pominiecie przyjecia leku BindRen
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtych dawek. Kolejng dawke nalezy
przyjac¢ o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku BindRen

Leczenie wysokiego stezenia fosforu we krwi jest zazwyczaj dtugotrwate. Pacjenci powinni
przyjmowac¢ BindRen przez caty zalecony przez lekarza okres, z jednoczesnym przestrzeganiem diety.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najpowazniejszymi dziataniami niepozadanymi sa krwawienie z zotadka lub dolnego odcinka
przewodu pokarmowego (niezbyt czgsto). Krwawienie z zotadka moze si¢ objawia¢ jako swieza lub
zmieniona krew w wymiocinach, a krwawienie z dolnego odcinka przewodu pokarmowego jako

czarny stolec lub stolec z zabarwiony krwig.

Zaparcia wystepuja czgsto, a W przypadku uporczywych lub zaostrzajacych si¢ zapar¢ nalezy
poinformowac lekarza lub farmaceute, gdyz moze to by¢ pierwszym objawem niedroznosci jelit.

U pacjentow przyjmujacych BindRen zaobserwowano takze nast¢pujace dzialania niepozadane:
Czeste (mogg wystgpowac u 1 na 10 osob) dziatania niepozadane: nudnosci, wymioty, palgce uczucie

w zotadku, biegunka, wzdgcia, bole brzucha i jelit, gazy, zmniejszenie taknienia i niski poziom wapnia
we Krwi.
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Niezbyt czgste (moga wystepowac u 1 na 100 osdb) dziatania niepozadane: niskie ci$nienie krwi,
ostabienie, uczucie pragnienia, bole glowy, zawroty gtowy, drgawki, sucho$¢ w jamie ustne;j,
trudno$ci w przetykaniu, zmiana w odczuwaniu smaku, zgaga, zaparcie, zapalenie lub bol zotadka lub
jelit, zmiana rytmu wypréznien, bezsenno$¢, $wiad, sucho$¢ skory, wysypka, pokrzywka, swedzace
czerwone plamy, nagromadzenie krwi (krwiak) np. pod skoéra, bole stawow, plecéw, bole konczyn,
bole i skurcze miesni, zwiekszenie stezenia we krwi hormonu przytarczyc (biatko), niektorych
thuszczow we krwi 1 enzymow watrobowych oraz niski poziom folianéw (witamina).

Rzadkie (moga wystepowac u 1 na 1 000 osob) dziatania niepozadane: zablokowane jelita, niski
poziom witaminy K, zablokowanie naczyn krwiono$nych dostarczajacych krew do migs$nia sercowego
oraz puchnigcie kostek lub koficzyn.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do , krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek BindRen

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu lub saszetce.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko i zapobiega¢ przypadkowemu dostaniu si¢ leku w rece dzieci.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek BindRen

Substancja czynng leku jest kolestylan.

- BindRen, granulki, 2 g: kazda saszetka zawiera 2 g kolestylanu.

- BindRen, granulki, 3 g: kazda saszetka zawiera 3 g kolestylanu.

Pozostate sktadniki to: woda oczyszczona, hydroksypropyloceluloza, krzemionka koloidalna
bezwodna, uwodorniony olej rycynowy, etyloceluloza, hypromeloza, makrogol 8000, cytrynian
trietylu, tytanu dwutlenek, talk, cetanol oraz laurylosiarczan sodu.

Jak wyglada lek BindRen i co zawiera opakowanie

Granulki BindRen sg biate, o cylindrycznym ksztatcie. Dostarczane sg w 2 g lub 3 g saszetkach, w
tekturowych pudetkach po 30, 60 lub 90 saszetek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

London

EC2M 1QS

Wielka Brytania

Wytworca

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Géttingen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Deutschland, Osterreich
Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
Willstatterstr. 30

40549 Dusseldorf

Niemcy

Tel.: +49 211 — 520 544 33

Faks: +49 211 — 520 544 99

UK, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, 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

Wielka Brytania

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

medinfo@mt-pharma-eu.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegodlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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