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vNiniej szy 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
zglaszaé¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fexeric 1 g tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 1 g kompleksu koordynacyjnego zelaza(Ill) cytrynianu (co
odpowiada 210 mg Zelaza).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Kazda tabletka powlekana zawiera zotcien pomaranczowg FCF (E 110) (0,99 mg)oraz czerwien
Allura AC (E 129) (0,70 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Owalna tabletka powlekana barwy brzoskwiniowej z wytloczonym oznakowaniem ,,KX52”. Wymiary
tabletki: dtugo$¢ 19 mm, grubo$¢ 7,2 mm, szeroko$¢ 10 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Fexeric jest wskazany do leczenia hiperfosfatemii u dorostych pacjentéw z przewlekla chorobg nerek
(PChN).

4.2 Dawkowanie i sposob-podawania
Dawkowanie

Dawka poczgtkowa

Zalecana dawka poczatkowa produktu Fexeric to 3 do 6 g (3 do 6 tabletek) na dobe, w zaleznosci od
zawartosei fosforu w surowicy.

Pacjenci z PChN, ktorzy nie sg poddawani dializie, wymagajg nizszej dawki poczatkowej wynoszacej
3 g (3 tabletki) na dobe.

Produkt Fexeric nalezy przyjmowaé w podzielonych dawkach, w trakcie lub bezposrednio po positku.

Pacjenci wezeséniej przyjmujacy inne leki wigzace fosforany, ktore zostang zastgpione przez produkt
Fexeric, powinni rozpocza¢ stosowanie leku od dawki 3 do 6 g (3 do 6 tabletek) na dobe.

Pacjenci przyjmujacy ten lek powinni przestrzegac zalecanej diety ubogiej w fosforany.



Dostosowanie dawki

Nalezy kontrolowac¢ zawartos¢ fosforu w surowicy w ciggu od 2 do 4 tygodni od rozpoczecia
przyjmowania lub zmiany dawki produktu Fexeric oraz standardowo w przyblizeniu co 2—-3 miesigce.
Dawke mozna w razie potrzeby zwieksza¢ lub zmniejsza¢ o 1 do 2 g (1 do 2 tabletek) na dobe, z
zachowaniem 2- do 4-tygodniowych odstepdéw, w celu utrzymania zalecanej docelowej zawartosci
fosforu w surowicy, do maksymalnie 12 g (12 tabletek) na dobg.

Dane dotyczace stosowania dawek powyzej 9 g (9 tabletek) na dobe u pacjentow z PChN nie
poddawanych dializie sg ograniczone, w zwiazku z tym nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas
stosowania dawek wigkszych niz 9 g na dob¢ w tej grupie pacjentow.

Nalezy tymczasowo przerwac stosowanie produktu Fexeric, jezeli zawarto$¢ fosforu w surowicy
wynosi < 3 mg/dl, i wznowic jego stosowanie w nizszej dawce po uzyskaniu docelowego zakresu
zawartosci fosforu w surowicy.

Stosowanie produktu Fexeric moze prowadzi¢ do zwigkszenia iloéci zelaza magazynowanego w
organizmie, w szczegolnosci u pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie preparaty zelaza dozylnie.
Nalezy tymczasowo przerwaé stosowanie produktu Fexeric, jezeli ste¢zenie ferrytyny w surowicy
przekracza 800 ng/ml (patrz punkt 4.4).

Dane dotyczace bezpieczenstwa dlugotrwalego stosowania u pacjentow nie poddawanych dializie oraz
pacjentow poddawanych dializie otrzewnowej sg ograniczone (patrz.punkt 5.1).

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu Fexeric u dzieci
wieku od 0 do 18 lat. Nie ma dostgpnych danych.

Pacjenci w podesztym wieku

Produkt Fexeric podawano ponad 400 pacjentom w wieku > 65 lat w ramach badan, w ktorych dla
uzyskania docelowej zawartosci fosforu w surowicy dostosowywano dawke. Pacjenci w podeszitym
wieku byli leczeni zgodnie z zalecanym schematem dawkowania, bez obaw zwigzanych z
bezpieczenstwem. Dane uzyskane w badaniach klinicznych dotyczace pacjentéw w wieku powyzej
75 lat sg ograniczone.

Uposledzenie czynnosci wqtroby

Dane uzyskane w badaniach klinicznych dotyczace pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby sa
ograniczone. Zmniejszenie dawki nie jest konieczne, jednak pacjenci z zaburzeniami czynnosci
watroby powinni rozpoczac przyjmowanie leku od nizszej dawki poczatkowej, tj. 3 g (3 tabletki) na
dobg (patrz.punkt 5.1).

Sposéb.podawania

Do podawania doustnego. Tabletki nalezy przyjmowac¢ w catosci.

Produkt Fexeric nalezy przyjmowac¢ w trakcie lub bezposrednio po positku. Catkowita dawke dobowa
nalezy podzieli¢ na odpowiednig liczbe mniejszych dawek podawanych wraz z positkami w ciagu
dnia.

4.3  Przeciwwskazania

= Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynnag lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

= Hipofosfatemia.

= (Czynne cigzkie zaburzenia zotgdka i jelit (np. krwawienie z przewodu pokarmowego).



= Hemochromatoza lub wyniki badan laboratoryjnych wskazujace na mozliwa hemochromatoze.
= Inne zespoly przeciazenia zelazem (pierwotne lub wtorne).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kontrolowanie parametrow zelaza

Podczas stosowania produktu Fexeric obserwowano zwigkszone stezenie ferrytyny oraz wyzszy stopien
wysycenia transferyny (TSAT). Lek ten nalezy stosowaé wylgcznie w przypadku braku wystepowania
zespotow przecigzenia zelazem oraz z zachowaniem ostroznosci, jezeli st¢zenie ferrytyny w surowicy
przekracza 500 ng/ml. Nalezy tymczasowo przerwac¢ stosowanie produktu Fexeric, jezeli stezenie
ferrytyny w surowicy przekracza 800 ng/ml. Znacznie wigksze st¢zenie ferrytyny obserwowano w
szczegb6lnosci wtedy, gdy jednoczes$nie stosowano zelazo dozylnie.

Wszyscy pacjenci przyjmujacy ten lek wymagaja kontroli parametrow zawarto$ci zelaza w.Surowicy
(stezenia ferrytyny oraz TSAT) co najmniej raz na kwartat. Podawanie zelaza dozylnie zwieksza
stezenie ferrytyny oraz stopien wysycenia transferyny w surowicy; zatem probki krwi‘przeznaczone do
pomiaru zawartosci zelaza nalezy pobiera¢ w odpowiednim czasie, aby odzwierciedli¢ stan zawartosci
zelaza w organizmie pacjenta po podaniu zelaza dozylnie, z uwzglgdnieniem stosowanego produktu,
ilosci podanego zelaza oraz czgstotliwosci podawania dawek, jednak co najmniej 7 dni po podaniu
zelaza dozylnie.

Pacjenci stosujacy produkt Fexeric nie powinni przyjmowacé jednoczeénie innych doustnych
preparatow zelaza.

Podczas stosowania tego leku obserwowano ograniczenie stosowania zelaza dozylnie oraz czynnikdw
pobudzajacych erytropoezg (ang. erythropoiesis-stimulating’agent, ESA). W zwigzku z tym pacjenci
moga wymagac obnizenia dawki lub przerwania stosowania dozylnie zelaza i (lub) czynnikow
pobudzajacych erytropoeze.

Nieswoiste zapalenie jelit

Z badan klinicznych wykluczono pacjentdw z czynnym, objawowym nieswoistym zapaleniem jelit.
Produkt Fexeric mozna stosowac u tych pacjentéw jedynie po starannej ocenie stosunku korzysci do
ryzyka.

Ogdlne

Kazda tabletka powlekana o mocy 1 g zawiera zotcien pomaranczowa FCF (E 110) (0,99 mg) oraz
czerwien Allura AC (E 129) (0,70 mg), ktore moga powodowac reakcje alergiczng.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Whplyw.nnych produktow leczniczych na produkt Fexeric

Wyniki uzyskane w analizach podgrup pacjentow prowadzonych w ramach gtdéwnego badania
klinicznego z udziatem pacjentdéw poddawanych dializie wskazuja, ze jednoczesne stosowanie lekow,
ktore sa czesto jednoczesnie przepisywane pacjentom z PChN (fluorochinolony, tetracykliny, inhibitory
pompy protonowej, hormony tarczycy, sertralina, witamina D, warfaryna, kwas acetylosalicylowy), nie
wplywa na skuteczno$¢ produktu Fexeric w odniesieniu do zmniejszania zawartosci fosforu w
surowicy.

Wptyw produktu Fexeric na inne produkty lecznicze

Poniewaz cytrynian zwigksza wchlanianie glinu, pacjenci przyjmujacy produkt Fexeric powinni
unika¢ stosowania zwigzkoéw zawierajacych glin.



Stosowanie produktu Fexeric moze prowadzi¢ do zwigkszenia ilosci zelaza magazynowanego w
organizmie, w szczegolnosci u pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie preparaty zelaza do podawania
dozylnie. Pacjenci ze zwigkszonym stezeniem ferrytyny przyjmujacy preparaty zelaza dozylnie moga
wymaga¢ zmniejszenia dawki lub przerwania stosowania tych preparatow.

Obserwowano ograniczenie stosowania czynnikow pobudzajgcych erytropoeze u pacjentow
stosujacych produkt Fexeric. W zwigzku z tym pacjenci moga wymagac obnizenia dawki czynnikow
pobudzajacych erytropoeze.

Podczas badan interakcji lekowych prowadzonych z udziatem zdrowych kobiet i mezczyzn produkt
Fexeric zmniejszat biodostepnos¢ podawanej jednoczesnie cyprofloksacyny (co mierzono jako pole pod
krzywa [AUC]) o okoto 45%. Jednak nie stwierdzono interakcji po podaniu produktu Fexeric i
cyprofloksacyny z zachowaniem 2-godzinnego odstepu. W zwiazku z tym cyprofloksacyny nie nalezy
podawac¢ jednocze$nie z produktem Fexeric, ale co najmniej 2 godziny przed podaniem lub po.podaniu
tego produktu. Biodostepnos¢ nastepujacych produktow leczniczych nie ulegta zmianie po
jednoczesnym podaniu z produktem Fexeric: klopidogrel, digoksyna, diltiazem, glimepiryd;losartan.

Dane pochodzace z badan in vitro wykazaty, ze pewne antybiotyki (doksycyklina,cefdinir), leki
przeciwpadaczkowe (walproinian sodu), leki przeciwdepresyjne (chlorowodorek sertraliny),
bisfosfonian (alendronian sodu), leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (lewodopa) oraz leki
immunosupresyjne (metotreksat) moga wchodzi¢ w interakcje z produktem Fexeric: wszystkie sposrod
tych lekow oraz inne produkty lecznicze, ktore moga wchodzi¢ w interakeje z produktem Fexeric nalezy
przyjmowac co najmniej 2 godziny przed przyj¢ciem lub po przyjeciu(produktu Fexeric.

Poniewaz preparaty zelaza zmniejszajg wchlanianie lewotyroksyny (tyroksyny), lekarze powinni
rozwazy¢ kontrolg odpowiednich markeréw lub oznak klinicznych skutecznosci w przypadku
jednoczesnego stosowania tych produktow leczniczych z preduktem Fexeric.

Cho¢ prawdopodobienstwo wystgpienia interakeji” migdzy produktami leczniczymi wydaje si¢
niewielkie, w przypadku jednoczesnego stosowania‘produktow z waskim oknem terapeutycznym nalezy
kontrolowa¢ dziatanie kliniczne/zdarzenia/ niepozadane leku po rozpoczgciu przyjmowania lub
dostosowaniu dawki produktu Fexeric lub-produktu stosowanego jednoczesnie.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i kobiety w okresie rozredczym

Brak jest danych dotyczacych stosowania kompleksu koordynacyjnego zelaza(IlI) cytrynianu u kobiet
w cigzy. Dane pochodzace z badan na zwierzetach sg niewystarczajace w odniesieniu do toksycznego
wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Nie zaleca si¢ stosowania produktu Fexeric u kobiet w ciazy
oraz u kobiet w_okresie rozrodczym, ktore nie stosuja metod antykoncepcji.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy kompleks koordynacyjny zelaza(III) cytrynianu/metabolity przenikaja do mleka
ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/niemowlat. Nalezy podja¢ decyzje, czy
przerwac karmienie piersia, czy przerwac przyjmowanie produktu Fexeric, biorgc pod uwage korzysci
z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé

Brak jest danych dotyczacych potencjalnego wptywu produktu Fexeric na ptodno$¢.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Fexeric nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane wystepujace u pacjentow poddawanych dializie z
przewlekta chorobg nerek (stadium 5. PChN) przyjmujacych lek to zmiana zabarwienia stolca i
biegunka, wystepujace odpowiednio u 18% 1 13% pacjentow. Te dziatania niepozgdane sg
charakterystyczne dla produktow leczniczych zawierajacych zelazo, a ich nasilenie z czasem ulega
zmniejszeniu w miar¢ kontynuowania przyjmowania leku. Wszystkie ci¢zkie dziatania niepozadane
dotyczyty przewodu pokarmowego (b6l brzucha, zaparcia, biegunka, zapalenie blony §luzowej zotadka,
nadzerkowe zapalenie btony §luzowej zotagdka oraz wymioty fusowate). Te cigzkie dziatania
niepozadane byly niezbyt czeste (w kazdym przypadku mniej niz u 1 na 100 pacjentow) i kazde z nich
dotyczyto 0,2% (1/557) pacjentow w 5. stadium PChN, ktorzy przyjmowali produkt Fexeric.

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane wystepujace u pacjentow z przewlekta chorobg nerek nie
poddawanych dializie (PChN niewymagajaca stosowania dializy) w trakcie przyjmowania leku to
zmiana zabarwienia stolca, zaparcia i biegunka wystepujgce odpowiednio u 27%, 13%'i 11% pacjentow.
Zadnego z dziatah niepozadanych zgloszonych podczas badania 204 nie uznano,za prawdopodobnie
zwigzane ze stosowaniem produktu Fexeric. W pozostalych badaniach prowadzonych z udziatem
pacjentéw nie poddawanych dializie tacznie 3 ciezkie dziatania niepozadane.zgloszone u 2 pacjentow
dotyczyly przewodu pokarmowego (wrzody zotadka 1 jelit, polipy zotadka‘oraz polipy jelita grubego).

Podczas stosowania produktu Fexeric obserwowano zwigkszenie st¢zenia ferrytyny oraz TSAT
powyzej bezpiecznej wartosci progowe;.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Bezpieczenstwo stosowania produktu Fexeric w leczeniu hiperfosfatemii badano w ramach 18 badan
klinicznych z udziatem tacznie 1388 pacjentow, w 5 stadium PChN, w przypadku ktorych czas
trwania leczenia wynosit do 2 lat, oraz 145 pacjentow z PChN niewymagajaca dializy, w przypadku
ktorych czas trwania leczenia wynosit od 42 tygodni do 1 roku.

W przypadku pacjentow w 5. stadiumPChN gtéwna ocena bezpieczenstwa opierata si¢ na tacznej
analizie danych pochodzacych z 4 ‘badan przeprowadzonych z udziatem 557 pacjentéw w 5. stadium
PChN przyjmujacych produkt Fexeéric przez okres do 1 roku. W przypadku pacjentéw z PChN
niewymagajacg dializy glowna Ocena bezpieczenstwa opierata si¢ na danych pochodzacych z badania
gtownego (Badanie 204), w ramach ktorego przez 12 tygodni 75 pacjentom podawano produkt Fexeric.
Dziatania niepozadane zgtaszane u pacjentow w 5. stadium PChN oraz pacjentéw z PChN
niewymagajaca dializy przedstawiono odpowiednio w tabelach 1 i 2. Czesto$¢ wystgpowania dziatan
niepozadanych okreslono nastgpujgco: bardzo czgsto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze
przypadki)-oraz nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Tabela 1: Dzialania niepozadane obserwowane podczas badan Kklinicznych, w ktorych produkt
Fexeric podawano pacjentom w 5. stadium PChN poddawanym hemodializie lub

dializie otrzewnowej.

Klasyfikacji ukladéw i narzadéw MedDRA

Dzialanie niepozadane

ZakazZenia i zaraZenia pasozytnicze

Niezbyt czgsto:

Zapalenie oskrzeli

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Niezbyt czgsto:

Zmniejszenie apetytu, hiperkaliemia,
hipofosfatemia, zwickszenie apetytu

Zaburzenia ukladu nerwowego

Niezbyt czgsto: Zawroty glowy, bdl glowy
Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto: Kotlatanie serca, duszno$¢
Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czgsto: Ztosliwe nadci$nienie tetnicze

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Niezbyt czgsto:

Obrzgk plucny, $wiszczacy oddech

Zaburzenia Zzoladka i jelit

Bardzo czesto:

Biegunka, odbarwienie stolca

Czgsto: Bol brzucha, wzdgcia'i (lub) dyskomfort w obrgbie
jamy brzusznej, zaparcia, nudnos$ci, wymioty
Niezbyt czgsto: Nieprawidtowe'stolce, nieregularne wyprdznienia,

sucho$¢ w.jamie ustnej, dysgeuzja, dyspepsja,
wzdgcia,cz¢ste wyproznienia, blony §luzowe;j
zotadka; nadzerkowe zapalenie btony sluzowej
zotadka, choroba refluksowa przetyku, wymioty
fusowate, choroba wrzodowa Zotadka

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej

Niezbyt czgsto:

Swiad, wysypka

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Niezbyt czgsto:

Nietrzymanie moczu

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto:

BOl, pragnienie

Badania diagnostyczne

Niezbyt czgsto:

Nieprawidtowe odgtosy oddechowe, zwigkszone
stezenie ferrytyny w surowicy, zwigkszone
wysycenie transferyny, zwiekszenie masy ciala

Obrazenia, zatrucie i powiklania po
zabiegach

Niezbyt czgsto!

Uszkodzenie migéni

Tabela 2: Dzialania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych, w ktérych produkt
Fexeric podawano pacjentom z PChN niewymagajacq dializy.

Klasyfikacji ukladéw i narzadéw MedDRA

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto:

Hipofosfatemia

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czesto:

Biegunka, zaparcia, odbarwienie stolca

Czesto:

bol brzucha, dyskomfort w obrgbie jamy brzuszne;,
nudnosci, wymioty, hemoroidy, krew w stolcu, sluz
w stolcu, dyspepsja, wzdecia, sucho$¢ w ustach




Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Brak jest danych dotyczacych przedawkowania produktu Fexeric u ludzi. Maksymalna badana dawka
produktu Fexeric podawana pacjentom z PChN wynosita 12 g (12 tabletek) na dobe.

Przedawkowanie zelaza jest niebezpieczne, w szczegdlnosci u dzieci, i wymaga ono niezwlocznej
pomocy lekarskiej. Do objawow ostrego przedawkowania zelaza naleza wymioty, biegunka, bél
brzucha, drazliwos¢ oraz sennos¢. W przypadku stwierdzenia lub podejrzenia przypadkowego lub
celowego potknigcia zbyt duzej dawki produktu Fexeric nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sig'o pomoc
lekarska.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w leczeniu hiperkaliemii i hiperfosfatemii
kod ATC: VO3AE08

Mechanizm dzialania

Fexeric zawiera kompleks koordynacyjny zelaza(Ill) cytrynianu jako substancj¢ czynng. W
przewodzie pokarmowym zelazo z produktu réaguje z fosforanami pokarmu, wytracajac je w postaci
fosforanu zelaza. Zwigzek ten jest nierozpuszczalny i zostaje wydalony ze stolcem, co powoduje
zmniejszenie ilosci fosforanow wchtanianych z przewodu pokarmowego. Poprzez wigzanie
fosforanow w przewodzie pokarmowym ¥’zmniejszanie ich wchtaniania, produkt Fexeric zmniejsza
zawarto$¢ fosforu w surowicy. Po ‘wchlonigciu, cytrynian zostaje przeksztatcony w tkankach do
wodoroweglanu.

Skutecznos¢ kliniczna

Zdolno$¢ produktu Fexeric do ograniczania zawartosci fosforu w surowicy u pacjentow z PChN
oceniano gtownié w jednym badaniu glownym fazy 111 (Badanie 304) prowadzonym z udziatem
pacjentow w_stadium 5. PChN oraz w jednym 12-tygodniowym badaniu gtownym fazy II z grupg
kontrolng przyjmujaca placebo (Badanie 204) prowadzonym z udziatem pacjentow w z PChN
niewymagajacg dializy i niedokrwistoscig. Oba badania prowadzono z udziatem pacjentow
pochodzgcych z Ameryki Potnocnej i (lub) Azji.

Qceniono rowniez zdolnos¢ produktu Fexeric do zwigkszania ilo$ci zelaza w organizmie jako
drugorzedowy punkt koncowy u pacjentow poddawanych dializie, oraz réwnorzedny
pierwszorzgdowy punkt koncowy u pacjentow nie poddawanych dializie.

Wphw na homeostaze fosforowqg

W badaniu gtéwnym 304, po 2-tygodniowym okresie wyptukania, 441 pacjentéw w 5. stadium PChN z
hiperfosfatemia przydzielono losowo do grupy otrzymujacej produkt Fexeric (n=292) lub czynny lek
kontrolny (weglan sewelameru i (lub) octan wapnia; n=149), ktére podawano w ramach badania
prowadzonego metoda proby otwartej przez okres 52 tygodni. Dawka poczatkowa produktu Fexeric
wynosita 6 tabletek/dobe (6 g/dobe) w podzielonych dawkach podawanych z positkami. Dawka



poczatkowa czynnego leku kontrolnego stanowita dawke przypisang danemu pacjentowi przed okresem
wyptukania.

W razie potrzeby dawke leku wigzacego fosforan zwigkszano do maksymalnie 12 g/dobe, aby
utrzymac¢ warto$¢ zawarto$ci fosforu w surowicy miedzy 3,5 a 5,5 mg/dl. W 12. tygodniu okre$lono
nie mniejszg skuteczno$¢é wzgledem weglanu sewelameru. Po zakonczeniu 52-tygodniowego okresu z
zastosowaniem czynnego leku kontrolnego, pacjentow zakwalifikowano do 4-tygodniowego badania z
grupg kontrolng przyjmujacg placebo, w ramach ktoérego zostali oni ponownie przydzieleni losowo do
grupy otrzymujacej produkt Fexeric (n=96) Iub placebo (n=96).

Po 12 tygodniach przyjmowania leku $rednia zmiana (= SD) zawartosci fosforu w surowicy w stosunku
do warto$ci wyjsciowej wynosita —2,02 £ 2,0 mg/dl w przypadku produktu Fexeric oraz

—2,21 + 2,18 mg/dl w przypadku weglanu sewelameru, wykazujac tym samym nie mniejsza
skuteczno$¢ produktu Fexeric w porownaniu z sewelamerem. W trakcie catego 52-tygodniowego-okresu
z zastosowaniem czynnego leku kontrolnego, obnizenie zawartosci fosforu w surowicy (w.przyblizeniu
2,0 mg/dl po maksymalnie 2-tygodniowym okresie wyptukania) oraz odsetek pacjentéws; u-ktorych
osiagnigto i utrzymano zawartos¢ fosforu w surowicy < 5,5 mg/dl (w przyblizeniu 62%),byty
porownywalne w grupie stosujacej produkt Fexeric i w grupie przyjmujacej czynny lek kontrolny
(tabela 3). W trakcie kolejnego, 4-tygodniowego okresu z udziatem grupy kontrolngj przyjmujace;j
placebo zawarto$¢ fosforu w surowicy u pacjentow przyjmujacych produkt Fexeric utrzymata si¢ na
tym samym poziomie ($redni spadek 0,24 mg/dl), natomiast w przypadkupacjentow otrzymujacych
placebo stwierdzono $redni wzrost zawartosci fosforu wynoszacy 1,79 mg/dl (p < 0,0001 w odniesieniu
do réznicy w leczeniu).

W gtéwnym badaniu 204 prowadzonym z udziatlem pacjentéw. ni¢ poddawanych dializie, badany lek
podawano 148 pacjentom z PChN niewymagajacg dializy, hiperfosfatemig i niedokrwisto$cig wywotang
niedoborem zelaza; grupa zakwalifikowana do badania obejmowata 141 pacjentow (produkt Fexeric:

72 pacjentow; placebo: 69 pacjentéw). Dawka poczatkowa produktu Fexeric wynosita 3 tabletki/dobe
(3 g/dobe) w dawkach podzielonych podawanych wraz z positkami i byta ona w razie potrzeby
zwigkszana do maksymalnie 12 g/dobg w celu utrzymania warto$ci zawartosci fosforu w surowicy
miedzy 3,0 a 3,5 mg/dl.

W ciagu 12-tygodniowego okresu leczeniau pacjentéw przyjmujacych produkt Fexeric nastgpilo istotne
zmniejszenie zawarto$ci fosforu w surowicy w poréwnaniu z grupg otrzymujaca placebo (p < 0,001 w
odniesieniu do réznicy w leczeniu)\(tabela 3). Wydalanie fosforu z moczem oraz FGF-23 réwniez
ulegly istotnemu zmniejszenivwzgledem wartosci wyjsciowych u pacjentow z PChN niewymagajaca
dializy, ktorzy przyjmowali produkt Fexeric w ramach poréwnania z pacjentami przyjmujacymi
placebo.



Tabela 3: Zestawienie parametréw skuteczno$ci w utrzymaniu homeostazy fosforowej w
tygodniu 12. i 52. w Badaniu 304 (PChN stadium 5.) oraz w tygodniu 12. w
Badaniu 204 (PChN niewymagajaca dializy)

Badanie 304 (stadium 5. PChN) .Badanle 2.04 (P(.:h.N
niewymagajaca dializy)
Czynny lek

Fexeric kontrolny Fexeric Placebo
Parametr N =281 N = 146 N=72 N =69
Wyjsciowa zawarto$¢
fosforu w surowicy 741+16 756+1,7 4,5+0,61 4,7 £0,60
($rednia + SD; mg/dl)
Zmiana ;awartos’m fo_sforu 222421
w surowicy w tygodniu 12
w stosunku do warto$ci -2,02+20 (._2’21.i 2,2 -0,7+0,61 -0,3+0,74
WyjéCiOWng Jedylnle dla
($rednia + SD; mg/dl) sewelameru)
Zmiana zawartosci fosforu
w surowicy w tygodniu 52.
w stosunku do wartos$ci -2,03+20 -2,18+2,3 ND
wyjsciowej
($rednia = SD; mg/dl)
Odsetek pacjentow, u
ktorych nastgpita
odp_ow_led_z na leczenie W 60,9* 63.7% 60, 4%* 27 5%
odniesieniu do zawarto$ci
fosforu w surowicy w
tygodniu 12. (%)
Odsetek pacjentow, u
ktorych nastgpita
odp_ow_led_z na leczenie W 62:3* 63,0 ND
odniesieniu do zawarto$ci
fosforu w surowicy w
tygodniu 52. (%)

S Pierwszorzedowy punkt koncowy w badaniu 304; Réwnorzedny pierwszorzedowy punkt koficowy w
Badaniu 204.

*Qdsetek pacjentow;u-ktorych osiggnicto zawarto$¢ fosforu w surowicy < 5,5 mg/dl w grupie
pacjentow w 5. stadium PChN;

**(Qdsetek pacjentoéw, u ktorych osiggnieto zawartos¢ fosforu w surowicy < 4,0 mg/dl w grupie
pacjentow:-z(PChN niewymagajaca dializy

ND: nie dotyczy; SD: odchylenie standardowe

Wotyw'na homeostaze Zelaza

W badaniu gtéwnym 304 prowadzonym z udziatem pacjentéw leczonych dializg, u pacjentow w

5. stadium PChN, ktérym podawano produkt Fexeric obserwowano istotnie wigkszy wzrost stezenia
ferrytyny i wysycenia transferyny po 52-tygodniowym okresie leczenia (tabela 4) oraz istotne
ograniczenie stosowania podawanego dozylnie zelaza ulegajacego kumulacji (odpowiednio 96 i

149 mg/miesigc) oraz czynnikow pobudzajacych erytropoeze (odpowiednio 7713 1 9183 [U/tydzien) w
tym samym okresie. Podczas 52-tygodniowego okresu leczenia stgzenie hemoglobiny utrzymywato si¢
wzglednie na tym samym poziomie w grupie pacjentow przyjmujacych produkt Fexeric w porownaniu z
grupa przyjmujaca czynny lek kontrolny (tabela 4).
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W badaniu gtéwnym 204 prowadzonym z udziatem pacjentéw z PChN niewymagajaca dializy po

12 tygodniach leczenia u pacjentéw przyjmujacych produkt Fexeric stwierdzono istotne zwigkszenie
wysycenia transferyny oraz st¢gzenia ferrytyny i hemoglobiny w surowicy w poréwnaniu z grupa
przyjmujaca placebo (p < 0,001 w odniesieniu do réznicy w leczeniu dla kazdego z parametrow)

(tabela 4).

Tabela 4: Zestawienie wynikéw dotyczacych homeostazy zelaza w tygodniu 12. i 52. w
badaniu 304 (stadium 5. PChN) oraz w tygodniu 12. w badaniu 204 (PChN
niewymagajaca dializy)

Parametr

Badanie 304 (stadium 5. PChN)

Badanie 204 (PChN

niewymagaj

aca dializy)

Fexeric
N =281

Czynny lek
kontrolny
N = 146

Fexeric
N=72

Placebo
N =69

Wartos¢ wyjsciowa TSAT
($rednia = SD; %)

31,3+11,2

30,8+11,6

216+7,4

210+83

Zmiana warto$ci TSAT w
tygodniu 12. wzgledem
warto$ci wyjsciowej
($rednia + SD; %)

8,8 +18,3

0,5+15,8

10,2 +12,5

-1,0+7,0

Zmiana wartosci TSAT w
tygodniu 52. wzgledem
warto$ci wyjsciowej
($rednia = SD; %)

79+18,3

-1,0+ 149

ND

Wartos$¢ wyjsciowa
stezenia ferrytyny
($rednia = SD; ng/ml)

592,8 £292,9

609,5 + 307,7

115,8 +83,1

110+ 80,9

Zmiana wartoS$ci st¢zenia
ferrytyny w tygodniu 12.
wzgledem wartos$ci
wyjs$ciowej

($rednia = SD; ng/ml)

162,7 £284,3

44,0 +270,4

73,5%76,2

4.4 +475

Zmiana wartosci stezenia
ferrytyny w tygodniu 52.
wzgledem wartos$ci
wyjsciowej

($rednia = SD; ng/ml)

302,1 +433,7

22,4 +374,0

ND

Odsetek pacjentow ze
stezeniem.ferrytyny w
surowicy > 500 ng/ml w
punkcie wyjsciowym
badania

166 (59,1%)

87 (59,6%)

Odsetek pacjentow ze
stezeniem ferrytyny w
surowicy > 500 ng/ml w
tygodniu 12.

174 (61,9%)

86 (58,9%)

3 (4,2%)

Odsetek pacjentow ze
stezeniem ferrytyny w
surowicy > 500 ng/ml w
tygodniu 52.

160 (56,9%)

63 (43,2%)

ND
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Badanie 304 (stadium 5. PChN) .Badanle 2.04 (P(.:h.N
niewymagajaca dializy)
Czynny lek

Fexeric kontrolny Fexeric Placebo
Parametr N =281 N = 146 N=72 N =69
Wartos$¢ wyjsciowa
stezenia Hgb 11,61+1,24 11,71 +£1,26 10,5+0,81 106 +1,1
($rednia + SD; g/dl)
Zmiana wartosci st¢zenia
Hgb w tygodniu 12.
wzgledem wartos$ci 0,19+141 -0,19+ 1,53 0,4+0,75 -0,2+0,91
wyj$ciowej
($rednia + SD; g/dl)
Zmiana wartosci st¢zenia
Hgb w tygodniu 52.
wzgledem warto$ci -0,20+ 1,34 -0,55+ 1,59 ND
wyjsciowej
($rednia = SD; g/dl)

¥ Rownorzedny pierwszorzedowy punkt koncowy w Badaniu 204.

Wszystkie pozostate parametry byly drugorzgdowymi lub poznawczymi punktami konicowymi tych
dwoch badan.

Hgb: hemoglobina; ND: nie dotyczy; SD: odchylenie standardowe; TSAT: wysycenie transferyny

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dolaczania wynikow badan produktu leczniczego
Fexeric w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieei-vmtodziezy w odniesieniu do stosowania w
leczeniu hiperfosfatemii zwigzanej z przewleklg choroba nerek (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz
punkt 4.2).

Uposledzenie czynnos$ci watroby

Sposrod 557 pacjentéw przyjmujacych/produkt Fexeric w calej grupie pacjentéw badanych pod
wzgledem bezpieczenstwa stosowania leku u 67 (12%) pacjentow stwierdzono zburzenia czynno$ci
watroby w punkcie wyjsciowymybadania. Pacjentow tych leczono zgodnie z zalecanym schematem
dawkowania, przy braku obaw zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania.

Podczas badan klinicznych z zastosowaniem produktu Fexeric, w tym badan dtugoterminowych, nie
stwierdzono dowoddw/na wystepowanie zaburzen czynnosci watroby lub istotnej zmiany st¢zenia
enzymow watrobowych.

5.2  WlaseiwoSci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono oficjalnych badan farmakokinetycznych, gdyz gléwny mechanizm dziatania leku
jest-ograniczony gtéwnie do przewodu pokarmowego.

Badanie parametrow zawartosci zelaza w surowicy wykazato, ze wchtanianie uktadowe zelaza
zawartego w produkcie Fexeric jest niewielkie i wynosi w przyblizeniu 1%.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Program badan nieklinicznych oparto na 7 badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
przeprowadzonych na szczurach i psach. Narzadem docelowym gltownego dziatania toksycznego
zelaza(IIT) cytrynianu jest przewdd pokarmowy, czego dowodem jest wystgpowanie nadzerek blony
sluzowej oraz ostrego lub podostrego zapalenia przewodu pokarmowego u ps6w po podaniu wigkszych
dawek leku. W przypadku psow z wystarczajaca ilo$cig zelaza w organizmie wyniki oceny
mikroskopowej i makroskopowej watroby potwierdzity objawy kumulacji zelaza w organizmie.
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Dane dotyczace pierwszorzedowych i drugorzgdowych parametrow farmakodynamicznych, dane
farmakologiczne dotyczace bezpieczenstwa oraz dane farmakokinetyczne dotyczace produktu Fexeric
pochodzg z badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym i nie wywotaty one obaw dotyczacych
bezpieczenstwa u ludzi.

Informacje dotyczace genotoksycznosci, rakotworczosci oraz toksycznego wpltywu na rozrod i rozwoj
potomstwa pochodzg z pisSmiennictwa naukowego. Dane z badan rakotworczosci wykazaty, ze
zelaza(Ill) cytrynian nie wykazuje dziatania rakotworczego u myszy i szczuréw po podaniu
domie$niowym lub podskérnym. Zelaza(Ill) cytrynian nie wykazywat dziatania mutagennego w
badaniu rewersji mutacji u bakterii (test Amesa) ani dziatania klastogennego w teScie aberracji
chromosomalnych z wykorzystaniem fibroblastow chomika chinskiego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki
Skrobia zelowana
Wapnia stearynian

Powtoczka tabletki

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek

Triacetyna

Zbkcien pomaranczowa FCF (E 110)
Czerwien Allura AC (E 129)
Indygokarmina

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszymrotwarciu butelki: 60 dni

6.4 Specjalne $rodki.ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywadéw temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaji zawartos$¢ opakowania

Butelki,zZ HDPE z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci oraz srodkiem osuszajacym.
Wielko$¢ opakowania: 200 tabletek powlekanych.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Akebia Europe Limited
c/o Matheson
70 Sir John Rogerson’s Quay

Dublin 2
Irlandia

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

EU/1/15/1039/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE BO-OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 wrzesnia 2015.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpnena stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekdéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNYZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
DOSTAWY | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIADO OBROTU

WARUNKI-LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

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

Nazwa i adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Propak Health Ltd

3-4 Ballyboggan Industrial Estate
Ballyboggan Road

Finglas

Dublin 11

Irlandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIADO'OBROTU
e OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymogi dotyczace przedktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
okreslono w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o0.Ktérym mowa w art. 107¢ ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE i ktorego kolejne aktualizacje sa oglaszane na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny przedtozy pierwszy okresowy rapert o bezpieczenstwie stosowania tego
produktu w ciagu 6 miesigcy po dopuszczeniu do obrotu.

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

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

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

Uaktualniony RMP‘nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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e  Zobowiazania do wypelnienia po wprowadzeniu do obrotu

Podmiot odpowiedzialny wykona, zgodnie z okre§lonym harmonogramem, nast¢pujace czynnosSci:

danych o bezpieczenstwie stosowania (w tym zdarzenia przecigzenia
zelazem, zdarzenia dotyczgce zakazen i zaburzen zotadka i jelit),
zwlaszcza w populacji UE, populacji pacjentéw w podesztym i bardzo
podesztym wieku, populacji pacjentéw poddawanych dializie (HD, DO)
i nie poddawanych dializie, oraz dodatkowo wykazujace specyficzne
zagrozenia W podgrupach ze stezeniem ferrytyny w surowicy

> 500 ng/ml i u pacjentdw z zakresem 200 ng/ml do < 500 ng/ml.

Opis Termin
Nieinterwencyjne badanie bezpieczenstwa stosowania po wydaniu 54 miesiagce po
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu (PASS): prospektywne, pierwszym
obserwacyjne, wieloosrodkowe badanie u pacjentéw z PChN leczonych | wprowadzeniu do
produktem Fexeric w celu uzyskania dlugookresowych (dwuletnich) obrotu w UE.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE I ETYKIETA NA BUTELCE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fexeric 1 g tabletki powlekane
kompleks koordynacyjny zelaza(Ill) cytrynianu

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka powlekana zawiera 1 g kompleksu koordynacyjnego zelaza(IIl) cytrynianu (co
odpowiada 210 mg zelaza).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera rowniez zokcien pomaranczowa FCF (E 110), czerwien Allura AC (E 129), Wigee)

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana
200 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 MIEJSCUNIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 60 dni
Data otwarcia: (Wytacznie na butelce)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ butelke szczelnie zamknietg w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

Irlandia

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

EU/1/15/1039/001

13. NUMER SERII

Nr serii

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na reeepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Fexeric 1 g (w¥ytacznie na pudetku)

‘ 17. (NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fexeric 1 g tabletki powlekane
kompleks koordynacyjny zelaza(IIT) cytrynianu

vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty:

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Fexeric i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Fexeric
Jak przyjmowac Fexeric

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywacé Fexeric

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o~ E

1. Co to jest Fexeric i w jakim.célu sie go stosuje

Fexeric zawiera kompleks koordynacyjny zelaza(Ill) cytrynianu jako substancj¢ czynng. Jest on
stosowany u dorostych pacjéntdw z zaburzeniami czynnosci nerek do obnizania wysokiej zawarto$ci
fosforu we krwi.

Fosfor znajduje si¢'w.wielu produktach spozywczych. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
eliminacja fosforu z organizmu nie przebiega w sposob prawidtowy. Moze to prowadzi¢ do
podwyzszonej zawartosci fosforu we krwi. Utrzymanie prawidtowej zawartosci fosforu we krwi jest
wazne dla.zachowania zdrowych kosci i naczyn krwiono$nych oraz w celu zapobiegania §wigdowi
skory, zaczerwienieniu oczu, bolowi 1 ztamaniom kosci.

Fexeric wigze si¢ w przewodzie pokarmowym z fosforem zawartym w pozywieniu, zapobiegajac jego
wchtonigciu do krwi. Nastepnie zwigzany z lekiem Fexeric fosfor zostaje wydalony z organizmu ze

stolcem.

Lekarz moze zalecié¢ specjalng diet¢ w celu zapobiegania wysokim zawartosciom fosforu we krwi. W
takiej sytuacji nalezy przestrzegac specjalnej diety, nawet jesli pacjent przyjmuje Fexeric.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Fexeric

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Fexeric:

- jesli pacjent ma uczulenie na kompleks koordynacyjny zelaza(IIT) cytrynianu lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma niskg zawarto$¢ fosforu we krwi;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba zotadka lub jelit, np. krwawienie z Zotadka lub jelit;

- jesli u pacjenta wystepuje hemochromatoza, choroba, w ktdrej dochodzi do nadmiernego

wchlaniania Zelaza z pozywienia;
- jesli u pacjenta wystepuje inne zaburzenie zwigzane ze zwigkszonym st¢zeniem zelaza we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Fexeric nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta wystegpuje zbyt duze stgzenie zelaza we krwi,

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie jelit.

Badania kontrolne

Fexeric zwigksza stezenie zelaza w organizmie pacjenta. Z uwagi na niebezpieczenstwo zwigzane ze
zbyt wysokim stezeniem zelaza w organizmie pacjent b¢dzie poddawany badaniukrwi w regularnych
odstepach czasu w celu oceny stezenia zelaza. Badanie to moze by¢ wykonywane w ramach
rutynowych badan zwigzanych z chorobg nerek.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 18 lat. Niewustalono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci leku Fexeric w tej grupie pacjentow.

Fexeric a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujace leki mogg w wptywac na Fexeric lub ulega¢ jego wplywowi:

e inne leki zawierajace zelazo;
poniewaz Fexeric zawiera zelazo, lekarz prowadzgcy moze uzna¢ za konieczne dostosowanie
dawek innych przyjmowanych preparatow zelaza;

e leki zawierajace glin;
leku Fexeric nie nalezy przyjmowac jednocze$nie z lekami zawierajagcymi glin;

e nalezy takze poinformewac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje lub planuje
przyjmowac leki wymienione ponizej. Lekarz prowadzacy moze zmieni¢ dawke lub zalecié¢
przyjmowanie tych'lekéw 2 godziny przed przyjeciem leku Fexeric lub po jego przyjeciu. Mozna
réwniez rozwazy¢ kontrolowanie st¢zenia we krwi ponizszych lekow:

- cyprofleksacyna, doksycyklina, cefdinir: leki do stosowania w leczeniu zakazen bakteryjnych;

- kwas-‘walproinowy: lek stosowany w leczeniu padaczki i zaburzen psychicznych;

- sertralina: lek stosowany w leczeniu depresji;

- /metotreksat: lek stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw, raka oraz choroby
skory o nazwie tuszczyca;

4 alendronian: lek stosowany w leczeniu osteoporozy (zmniejszenia masy i ggstosci kosci);

- lewodopa: lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona;

- lewotyroksyna: lek stosowany w leczeniu niedoboru hormonu tarczycy.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

e cigza
Jezeli pacjentka moze zaj§¢ w cigze, powinna stosowac odpowiednie metody antykoncepcji w

trakcie przyjmowania leku. Jezeli pacjentka zajdzie w cigzg w trakcie leczenia, powinna zasiegnaé
porady lekarza. Nie wiadomo, czy Fexeric ma wplyw na rozwdj ptodu.
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e Kkarmienie piersia
Jesli pacjentka planuje karmienie piersig, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nie wiadomo, czy
Fexeric moze przenika¢ do mleka kobiecego i wptywaé na rozwoj dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Fexeric nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Fexeric zawiera zélcien pomaranczowa FCF (E 110) oraz czerwien Allura AC (E 129)
Barwniki te mogg powodowa¢ wystapienie reakcji alergicznych.

3. Jak przyjmowa¢ Fexeric

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

Zalecana dawka to:

- dawka poczatkowa dla osob dorostych: od 3 do 6 tabletek na dobe, w dawkaeh podzielonych,
w trakcie lub bezposrednio po positku. Przyjmowanie tabletek z positkiem utatwi dziatanie
leku.

Pacjenci nie poddawani dializie wymagaja nizszej dawki poczatkowej: 3-tabletki na dobg, w

dawkach podzielonych, w trakcie lub bezposrednio po positku.

Lekarz prowadzacy moze zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ dawke poczatkowa w zaleznosci od

zawarto$ci fosforu we krwi pacjenta. Lekarz prowadzacy bedzie regularnie kontrolowat zawartos¢

fosforu w organizmie pacjenta. Badanie to moze by¢ wykenywane w ramach rutynowych badan
zwigzanych z chorobg nerek.

- dawka maksymalna: 12 tabletek na dobg, w dawkach podzielonych, w trakcie lub
bezposrednio po positku.

Spos6b podawania
Nalezy potkna¢ tabletke w cato$ci w trakcie lub bezposrednio po positku, popijajac szklanka wody.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Fexeric

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Fexeric nalezy poinformowac o tym lekarza.
Jezeli dziecko przypadkowo potknie tabletki leku Fexeric, nalezy niezwltocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub o$rodkiem leczenia zatrué.

Pomini¢cie przyjecia leku Fexeric
Nalezy przyjac kolejng przepisana dawke o zwyklej porze wraz z positkiem. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej wicelu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Fexeric

Leczenie wysokiej zawartosci fosforu we krwi zazwyczaj trwa przez dtugi czas. Wazne jest, aby
pacjentkoentynuowat przyjmowanie leku Fexeric tak dtugo, jak wynika z przepisu lekarza.

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.
Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi:

- silny bol brzucha lub zaparcia (niezbyt czesto);

- wymioty z krwia (niezbyt czesto);
- krew w stolcu (niezbyt czgsto).
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Naste¢pujace dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Fexeric zgloszono u pacjentow
poddawanych dializie:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10):
- odbarwienie stolca
- biegunka

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 os6b):
- zaparcie

- bol brzucha, dyskomfort w obrebie jamy brzusznej

- wzdecia

- nudno$ci, wymioty

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb):

- zmiany w wynikach badan stgzenia zelaza we krwi

- zmniejszenie lub zwigkszenie apetytu

- niestrawnos¢, wzdecia

- stan zapalny wys$ciotki zotadka, owrzodzenie btony $luzowej zotadka lub'gérnego odcinka
jelita

- refluks zotadkowo-przetykowy

- nieprawidlowy stolec, nieregularne wyprdznienia

- niska zawarto$¢ fosforu w surowicy

- suchos$¢ w ustach

- zaburzenia smaku

- bol glowy

- zawroty glowy

- niskie stezenie potasu w surowicy

- nietrzymanie moczu

- wysypka skorna, swiad

- kotatanie serca

- dusznosci, $wiszczacy oddech, nieprawidlowe szmery oddechowe

- bol

- uczucie pragnienia

- zapalenie oskrzeli

- uszkodzenie mig$ni

- zwigkszenie masy ciala

- obecno$¢ ptynu w ptucach

- bardzo wysokie ciSnienie tetnicze

Najczestsze dziatania niepozadane (dotyczace wigcej niz 1 na 10 os6b) wystepujace u pacjentoéw nie
poddawanych’dializie rowniez dotycza zotadka i jelit:

o odbarwienie stolca
J biegunka
o Zaparcie

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania”
wymienionego w zataczniku V. Dzieki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bgdzie zgromadzié
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé Fexeric
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ butelke szczelnie zamknietg w celu ochrony przed wilgocia.
Po pierwszym otwarciu butelki produkt nalezy zuzy¢ w ciagu 60 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Fexeric

Substancja czynng leku Fexeric jest kompleks koordynacyjny zelaza(III) cytrynianu.

Kazda tabletka powlekana zawiera 1 g kompleksu koordynacyjnego zelaza(IIT) cytrynianu (co
odpowiada 210 mg Zelaza).

Pozostate sktadniki to skrobia zelowana, wapnia stearynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek, triacetyna,
z6tcien pomaranczowa FCF (E 110), czerwien Allura AC (E 129), indygokarmina.

Jak wyglada Fexeric i co zawiera opakowanie
Fexeric ma posta¢ owalnych tabletek barwy brzoskwiniowej z wyttoczonym na jednej stronie
oznakowaniem ,,KX52”. Wymiary tabletki: dlugo$¢ 19 mm, grubos¢ 7,2 mm, szeroko$¢ 10 mm.

Tabletki pakowane sa w plastikowe butelki zawierajace zakretki z zabezpieczeniem przed dzie¢mi. Sa
one dostarczane w jednym rozmiarze opakowania: 200.tabletek w butelce.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

Irlandia

Wytwadrca:

Propak Health Ltd:

3-4 Ballyboggan Industrial Estate
Ballyboggan Road

Finglas

Dublin, 11

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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