


' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fexeric 1 g comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine 1 g de compus coordinativ de citrat feric (echivalentul a 210 mg.de
fier trivalent).

Excipienti cu efect cunoscut:

Fiecare comprimat filmat contine galben amurg FCF (E110) (0,99 mg) si rosu Allura’ AC (E129)
(0,70 mg).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat.

Comprimat filmat oval, de culoarea piersicii, marcat in relief'eu ,;KX52”. Comprimatele au 19 mm
lungime, 7,2 mm grosime si 10 mm latime.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Fexeric este indicat pentru controlul hiperfosfatemiei la pacientii adulti cu insuficienta renala cronica
(IRC).

4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Doza initiala

Doza initiala recomandata de Fexeric este de 3 pana la 6 g (3 pana la 6 comprimate) pe zi in functie de
valorile fosforului seric.

Pacientii cu IRC care nu efectueaza dializa necesitd cea mai micad doza initiald, 3 g (3 comprimate) pe
zi.

Fexeric trebuie luat in doze divizate, in timpul meselor sau imediat dupa mese.

Pacientii tratati anterior cu alti chelatori de fosfat care trec la tratamentul cu Fexeric trebuie sa inceapa
administrarea a 3 pana la 6 g (3 pana la 6 comprimate) pe zi.

Pacientii care primesc acest medicament trebuie sa adere la dieta prescrisa saraca in fosfat.



Ajustarea dozei

Trebuie monitorizate concentratiile de fosfor seric in decursul a 2 pana la 4 saptdmani de la inceputul
administrarii sau schimbarea dozei de Fexeric, si la aproximativ fiecare 2-3 luni atunci cand acestea se
stabilizeaza. Doza poate fi crescuta sau redusa cu 1 pand la 2 g (1 pana la 2 comprimate) pe zi la
intervale de 2 pana la 4 saptamani dupa cum este necesar pentru a mentine concentratia de fosfor seric la
valorile tintd recomandate pana la un maxim de 12 g (12 comprimate) pe zi.

Exista date limitate disponibile pentru doze mai mari de 9 g (9 comprimate) pe zi pentru pacientii cu
IRC care nu efectueazd sedinte de dializa; prin urmare, pentru aceastd populatie, dozele mai mari de 9
g/zi trebuie folosite cu precautie.

Intrerupeti temporar tratamentul cu Fexeric dacd valoarea fosforului seric este < 3 mg/dl si reincepeti
administrarea cu o doza mai micd atunci cand concentratia fosforului seric a revenit in intetvaluli\tinta.

Tratamentul cu Fexeric poate determina cresteri ale depozitelor de fier, in special la pacientii care
primesc concomitent terapie cu fier intravenos. Tratamentul cu Fexeric trebuie intrerupt, temporar daca

feritina serica depaseste 800 ng/ml (vezi pct. 4.4).

Datele privind siguranta pe termen lung sunt limitate pentru pacientii care nu'efectueaza sedinte de
dializa sau care efectucaza dializa peritoneald (DP) (vezi pct. 5.1).

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Fexeric la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani nu au fost
inca stabilite. Nu sunt disponibile date.

Pacientii varstnici

Fexeric a fost administrat unui numar de peste 400 de'pacienti > 65 de ani in cadrul unor studii in care
doza a fost ajustata pentru a atinge valorile tinta'de fosfor seric. Pacientii varstnici au fost tratati
conform regimului de dozaj recomandatfara probleme privind siguranta. Experienta din studiile clinice
la pacientii cu varsta de peste 75 de ani este limitata.

Insuficienta hepatica

Experienta din studiile clinice la pacientii cu insuficienta hepatica este limitata. Nu se considera ca fiind
necesara reducerea dozei, Tnsa pacientii cu insuficienta hepatica trebuie sa inceapd tratamentul cu cea
mai mica doza initiala, 3'g (3 comprimate) pe zi (vezi pct. 5.1).

Mod de administrare

Pentru administrare oralda. Comprimatele trebuie administrate ntregi.
Pacientii trebuie sa ia Fexeric 1n timpul meselor sau imediat dupa acestea. Doza zilnica totala trebuie
sa fie divizata pentru toate mesele din timpul zilei.

4.3, Contraindicatii

= Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
= Hipofosfatemie

= Tulburari gastrointestinale severe active (de exemplu, sdngerare gastrointestinala)

= Hemocromatoza sau analize de laborator care indica o posibild hemocromatoza

= Alte sindroame (primare sau secundare) de supraincarcare cu fier



4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Monitorizarea parametrilor fierului

Cresteri ale valorilor feritinei si ale saturatiei transferinei (TSAT) se observa in asociere cu utilizarea de
Fexeric. Acest medicament trebuie folosit doar in absenta unor sindroame de supraincarcare cu fier si cu
precautie daca feritina serica creste peste 500 ng/ml. Administrarea de Fexeric trebuie intrerupta
temporar daca feritina serica depaseste 800 ng/ml. S-au observat valori de feritina crescute semnificativ
n special atunci cand s-a folosit concomitent terapie cu fier intravenos.

Pentru toti pacientii care primesc acest medicament este necesara monitorizarea cel putin trimestriald,a
parametrilor depozitelor de fier seric (feritina serica si TSAT). Valorile de feritina sericd si TSAT cresc
dupd administrarea intravenoasa de fier; prin urmare, probele de sange pentru mésurarea parametrilor
depozitelor de fier trebuie sa se obtina la un moment potrivit pentru a reflecta statusul fierului
pacientului dupa administrarea intravenoasa de fier ludnd in considerare produsul folosit, cantitatea de
fier administrata si frecventa administrarii, insd la o perioadd minima de 7 zile de la administrarea
intravenoasa de fier.

Pacientii tratati cu Fexeric nu trebuie sa primeasca tratament concomitent cu alte preparate cu fier pe
cale orala.

S-a observat reducerea utilizarii fierului administrat intravenos si a agentilor de stimulare a eritropoiezei
(ESA) n asociere cu acest medicament. Prin urmare, este posibil ca pacientii sa necesite o reducere sau

o intrerupere a administrarii intravenoase de fier si/sau a ESA.

Boal3 intestinald inflamatorie

Pacientii cu boal intestinald inflamatorie simptomatica, activa au fost exclusi din studiile clinice.
Fexeric trebuie utilizat la acesti pacientii numai dupa evaluarea atenta a raportului beneficiu/risc.

Generalitati

Fiecare comprimat filmat de 1 g contine galben amurg FCF (E110) (0,99 mg) si rosu Allura AC
(E129) (0,70 mg), care pot determina reactie alergica.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Efecte ale altor medicamente asupra Fexeric

Rezultatele din analizele de subgrup in studiul clinic pivot pentru pacientii care efectueaza sedinte de
dializa arata ca/utilizarea concomitenta a medicamentelor prescrise frecvent pentru pacientii cu [IRC
(fluorochinolone, tetracicline, inhibitorii pompei de protoni, hormoni tiroidieni, sertralind, vitamina D,
warfarinagacid acetilsalicilic) nu afecteaza eficacitatea medicamentului Fexeric in ceea ce priveste
capacitatea sa de reducere a valorilor fosforului seric.

Efecteale Fexeric asupra altor medicamente

Intrucat se stie ci citratul mireste absorbtia aluminiului, compusii pe baza de aluminiu trebuie evitati
atunci cand pacientii primesc tratament cu Fexeric.

Tratamentul cu Fexeric poate determina cresteri ale depozitelor de fier, in special la pacientii care
primesc concomitent terapie intravenoasa cu fier. Este posibil ca pacientii cu valori mari de feritina care
primesc fier intravenos sd necesite 0 reducere a dozei sau o ntrerupere a terapiei intravenoase cu fier.

S-au observat reduceri ale utilizarii ESA 1n asociere cu Fexeric. Prin urmare, este posibil ca pacientii sa
necesite o reducere a dozei de ESA.



In studiile de interactiune medicament-medicament la subiecti barbati si femei sanitosi, Fexeric a scizut
biodisponibilitatea pentru ciprofloxacina administrata concomitent (conform masuratorii ariei de sub
curba [AUCY]) cu aproximativ 45%. Cu toate acestea, nu a existat nicio interactiune atunci cand Fexeric
si ciprofloxacina erau administrate la interval de 2 ore. Prin urmare, ciprofloxacina nu trebuie
administratd in acelasi moment, ci cu cel putin 2 ore inainte sau dupa utilizarea medicamentului Fexeric.
Fexeric nu a modificat biodisponibilitatea urmatoarelor medicamente atunci cand au fost administrate
concomitent: clopidogrel, digoxina, diltiazem, glimepirida, losartan.

Din studiile in vitro, anumite medicamente antibiotice (doxiciclina, cefdinir), anticonvulsive (valproat
de sodiu), antidepresive (sertralinda HCI), bifosfonati (alendronat de sodiu), anti-parkinsoniene
(levodopa) si imunosupresoare (metotrexat) au aratat potentialul de a interactiona cu Fexeric: oricare
dintre acestea sau alte medicamente care au potentialul de a interactiona cu Fexeric trebuie luate cu‘cel
putin 2 ore nainte sau dupad administrarea medicamentului Fexeric.

Intrucat se stie ca preparatele pe bazi de fier reduc absorbtia levotiroxinei (tiroxini), medieii trebuie si
ia in considerare monitorizarea markerilor adecvati sau a semnelor clinice de eficacitate'dacd aceste
medicamente se administreaza concomitent cu Fexeric.

Desi potentialul pentru interactiune cu alte medicamente pare redus, pentru tratamentul concomitent cu
produse cu indice terapeutic mic, efectul clinic/evenimentele adverse trebuie monitorizate la momentul
initierii tratamentului sau ajustarii dozei de Fexeric sau a produsului administrat concomitent.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina si femeile cu potential fertil

Nu exista date privind utilizarea compusului coordinativ.de citrat feric la femeile gravide. Studiile pe
animale sunt insuficiente cu privire la efectele toxice-asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).
Fexeric nu este recomandat in timpul sarcinii si la femeile aflate la varsta fertila care nu utilizeaza
metode contraceptive.

Alaptarea

Nu se stie daca compusul coordinativ de citrat feric/metabolitii sai se secreta in laptele uman. Nu se
poate exclude un risc pentru nousnascuti/sugari. Trebuie luata o decizie privind intreruperea alaptarii sau
intreruperea/abtinerea de la tefapia cu Fexeric, tindndu-se cont de beneficiul alaptarii pentru copil si de
beneficiul terapiei pentru femeie.

Fertilitatea

Nu exista date disponibile privind posibila influenta a Fexeric asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de folosi utilaje

Eexeric nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 ' Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent in cazul pacientilor cu insuficienta renala cronica
dependenti de dializa (IRC 5D) in timpul tratamentului au fost materii fecale decolorate si diaree, cu o
incidenta de 18% si, respectiv, 13% din pacienti. Aceste reactii adverse sunt caracteristice pentru
medicamentele care contin fier si dispar in timp 1n cazul administrarii continue. Toate reactiile adverse
grave au fost de naturd gastrointestinala (durere abdominald, constipatie, diaree, gastritd, gastrita eroziva
si hematemeza). Aceste reactii adverse grave au fost mai putin frecvente (mai putin de 1 caz pentru



fiecare 100 de pacienti) si fiecare a fost raportata in cazul a 0,2% (1/557) din pacientii cu IRC 5D care
au primit tratament cu Fexeric.

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent in cazul pacientilor cu IRC non-dependenti de dializa

(IRC ND) in timpul tratamentului au fost materii fecale decolorate, constipatie si diaree la 27%, 13% si,
respectiv, 11% dintre pacienti. Niciunul dintre evenimentele grave raportate in Studiul 204 nu a fost
considerat ca fiind asociat cu Fexeric. In cazul studiilor fard dializd ramase, un numar total de 3 reactii
adverse grave raportate la 2 pacienti au fost de naturd gastrointestinala (ulcer gastrointestinal, polipi
gastrici si polipi de colon).

Cresteri ale valorilor de feritina si TSAT peste pragurile de sigurantd au fost observate in asociere cu
utilizarea medicamentului Fexeric.

Lista tabelard a reactiilor adverse

Siguranta medicamentului Fexeric pentru tratamentul hiperfosfatemiei a fost investigata in,18'studii
clinice care au implicat un total de 1388 de pacienti cu IRC 5D cu durata a tratamentului,de pana la 2
ani si 145 de pacienti cu IRC ND cu durata a tratamentului de la 12 sdptamani panada.l,an:

In cazul pacientilor cu IRC 5D, evaluarea primari a sigurantei se bazeazi pe analiza integrati a datelor
din 4 studii care au implicat 557 de pacienti IRC 5D tratati cu Fexeric timp.de pani la 1 an. in cazul
pacientilor cu IRC ND, evaluarea primara a sigurantei se bazeaza pe date din studiul pivot (Studiul 204)
in care 75 de pacienti au fost tratati cu Fexeric timp de 12 saptdméani. Reactiile adverse raportate in
cazul pacientilor cu IRC 5D si IRC ND sunt prezentate in Tabelul 1 si; respectiv, in Tabelul 2.
Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmatoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10);
frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin frecvente (> 1/1 000 si.< 1/100); rare (> 1/10 000 si < 1/1 000)
si foarte rare (< 1/10 000).

Tabel 1: Reactiile adverse observate in timpul studiilor clinice in care s-a administrat Fexeric
la pacientii cu IRC 5D care efectueazad hemodializa sau dializa peritoneala.

Clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si | Reactii adverse

organe
Infectii si infestari

Mai putin frecvente: Bronsita

Tulburairi metabolice si de nutritie

Mai putin frecvente: Scédere a poftei de mancare, hiperkaliemie,

hipofosfatemie, crestere a poftei de mancare

Tulburari ale sistemului nervos

Mai putin frecvente: Ameteala, dureri de cap

Tulburéri cardiace

Mai putin frecvente; Palpitatii, respiratie scurtata

Tulburiri vasculare

Mai putin frecvente: Hipertensiune maligna

Tulburari respiratorii, toracice si

mediastinale

Mai putin frecvente: Edem pulmonar, respiratie suieratoare

Tulburiri gastrointestinale

Foarte frecvente: Diaree, materii fecale decolorate

Frecvente: Durere/disconfort/distensie abdominala,
constipatie, greatd, varsaturi

Mai putin frecvente: Materii fecale anormale, tulburdri ale tranzitului

intestinal, senzatie de gura uscata, disgeuzie,
dispepsie, flatulenta, miscari frecvente ale
intestinului, gastrita, gastrita eroziva, boala de
reflux gastro-esofagian, hematemeza, ulcer peptic

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Mai putin frecvente: Prurit, eruptii cutanate




Tulburiri renale si ale cdilor urinare

Mai putin frecvente: Incontinenta

Tulburari generale si la nivelul locului de
administrare

Mai putin frecvente: Durere, sete

Investigatii diagnostice

Mai putin frecvente: Sunete respiratorii anormale, valori crescute de
feritind serica, ale saturatiei transferinei, crestere n
greutate

Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de
procedurile utilizate

Mai putin frecvente: Leziuni musculare

Tabel 2: Reactii adverse observate in timpul studiilor clinice in care s-a administrat Fexeric
pacientilor cu IRC ND.

Clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si | Reactii adverse

organe

Tulburairi metabolice si de nutritie

Frecvente: Hipofosfatemie

Tulburiri gastrointestinale

Foarte frecvente: Diaree, constipatie, materii fecale decolorate

Frecvente: durere/disconfort abdominal, greata, varsaturi,
hemoroizi, hematoehezie, scaune mucoase,
dispepsie, flatulenta, senzatie de gura uscata

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in’Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu sunt disponibile date cu privire la supradozajul de Fexeric la oameni. Tn cazul pacientilor cu IRC,
doza maxima studiati a fost'de 12 g (12 comprimate) de Fexeric pe zi.

Supradozajul de fier-este'periculos, in special la copii, si necesita atentie imediatd. Printre simptomele
supradozajului acut de fier se numara varsaturi, diaree, durere abdominald, iritabilitate si somnolenta.
Daca se stie sau seisuspecteaza ca o persoana a ingerat accidental sau intentionat o supradoza de
Fexeric, trebuie solicitatd imediat asistenta medicala.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1, Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Medicamente pentru tratamentul hiperkaliemiei si al hiperfosfatemiei
codul ATC: VO3AEO08

Mecanism de actiune

Medicamentul contine un compus coordinativ de citrat feric ca substanta activa. Componenta de fier
reactioneaza cu fosfatul din dieta la nivelul tractului gastrointestinal (GI) si precipita fosfatul ca fosfat
feric. Acest compus este insolubil si este excretat in scaun, reducand cantitatea de fosfat absorbit din




tractul gastrointestinal. Prin legarea fosfatului Tn tractul gastrointestinal si prin reducerea absorbtiei,
Fexeric reduce valorile de fosfor seric. Dupa absorbtie, citratul este convertit in bicarbonat de tesuturi.

Eficacitate clinica

Capacitatea Fexeric de a controla valoarea de fosfor pentru pacientii cu IRC a fost in principal
evaluata Intr-un studiu pivot de faza III de lunga durata (Studiul 304), in cazul pacientilor cu IRC 5D,
si intr-un studiu pivot de faza II, controlat prin placebo, de 12 saptamani (Studiul 204) in cazul
pacientilor cu IRC ND cu anemie. Ambele studii au fost realizate pe pacienti nord americani si/sau
asiatici.

S-a analizat, de asemenea, capacitatea Fexeric de a mari depozitele de fier ca obiectiv final secundar
pentru pacientii care efectueaza sedinte de dializa si ca obiectiv final co-principal pentru pacientii care
nu efectueaza dializa.

Efectele asupra homeostazei fosforului

In studiul pivot cu dializa 304, dupi o perioada de eliminare de 2 saptimani, 441 depacienti cu IRC
5D cu hiperfosfatemie au fost randomizati pentru a primi Fexeric (n=292) sau control activ (carbonat
de sevelamer si/sau acetat de calciu; n=149); studiu in regim deschis timp de 52:de sdptdmani. Doza
initiala de Fexeric a fost de 6 comprimate/zi (6 g/zi) in doze divizate administrate in timpul meselor.
Doza initiala de control activ a fost doza pacientului inainte de perioada.de'eliminare.

Doza de chelator de fosfat a fost ajustata in mod corespunzator pentrura mentine valorile de fosfor
seric intre 3,5 si 5,5 mg/dl, pana la maxim 12 g/zi. Non-inferioritatea fata de carbonatul de sevelamer a
fost stabilitd in Saptamana 12. Dupa finalizarea perioadei de 52 de saptamani cu control activ,
pacientii au fost eligibili sa intre intr-o perioada de 4 saptaméani cu control prin placebo, in care acestia
au fost re-randomizati pentru a primi Fexeric (n=96) sau placebo (n=96).

Dupa 12 saptdméni de tratament, schimbarea medie,(+ SD) a fosforului seric fata de valoarea initiald a
fost de —2,02 + 2,0 mg/dl pentru Fexeric si de. 2,21 +2,18 mg/dl pentru carbonatul de sevelamer,
demonstrand non-inferioritatea Fexeric fati,de sevelamer. in timpul perioadei totale de 52 de
sdptamani cu control activ, reducerea fosforului‘seric (aproximativ 2,0 mg/dl in urma unei perioade de
eliminare de pana la 2 saptdmani) si proecentul pacientilor care au atins si au mentinut valoarea de
fosfor seric < 5,5 mg/dl (aproximativ 62%) au fost comparabile atat in grupul Fexeric, cat si in grupul
cu control activ (Tabelul 3). In perioada urmatoare, placebo-controlata, de 4 saptimani, valorile
fosforului seric au ramas stabile la pacientii care au primit Fexeric (reducere medie de 0,24 mg/dl), in
timp ce pacientii care au primit placebo au inregistrat o crestere medie de 1,79 mg/dl (p<0,0001 pentru
diferenta de tratament).

In studiul pivot fara dializa 204, 148 de pacienti cu IRC ND cu hiperfosfatemie si anemie feripriva au
primit tratament cu medicamentul care facea obiectul studiului; au fost 141 de pacienti In populatia cu
intentie de tratament (Fexeric: 72 de pacienti; Placebo: 69 de pacienti). Doza initiald de Fexeric a fost de
3 comprimate'pe zi (3 g/zi) in doze divizate administrate in timpul mesei si a fost ajustata corespunzator
la maxim(12 g/zi pentru a mentine valorile de fosfor seric intre 3,0 si 3,5 mg/dl.

In perioada de tratament de 12 saptimani, pacientii tratati cu Fexeric au inregistrat o scidere
semnificativa a fosforului seric, fatd de grupul placebo (p<0,001 pentru diferenta de tratament)
(Tabelul 3). Excretia urinara a fosforului si FGF-23 au fost, de asemenea, semnificativ reduse fatd de
valoarea initiala in cazul pacientilor cu IRC ND tratati cu Fexeric, comparativ cu pacientii tratati cu
placebo.



Tabelul 3: Rezumatul eficacititii parametrilor privind homeostazia fosforului in siptimana 12 si
in siptimaéina 52 in Studiul 304 (IRC 5D) si in saptiméana 12 in Studiul 204 (IRC ND)

Studiul 304 (IRC 5D)

Studiul 204 (IRC ND)

Fexeric Control activ Fexeric Placebo
Parametru N=281 N=146 N=72 N=69
Valori initiale ale
fosforului seric 741+16 756 +1,7 45+0,61 4,7 £ 0,60
(medie + SD, mg/dl)
Modificarea fosforului 2,22 +£2,1
seric de la momentulinitial | ) ) (72,21 +2,2 ~0,7+0,61 0.3 +.0.74
in sd@ptaména 12 doar pentru
(medie £ SD, mg/dl) sevelamer)
Modificarea fosforului
seric d? laAmomentul initial 203420 218423 NAP
in saptdmana 52
(medie £ SD, mg/dl)
Proportia de raspuns pentru
fosforul seric in saptdmana 60,9* 63,7* 69,4** 27,5*%*
12 (%)
Proportia de raspuns pentru
fosforul seric in saptdmana 62,3* 63,0* NAP

52 (%)

¥ Obiectivul final principal in Studiul 304; Obiectivul final ¢o-principal in Studiul 204.
* Proportia de pacienti care au atins valoarea fosforului seric'de < 5,5 mg/dl in cazul pacientilor IRC

5D;

** Proportia de pacienti care au atins valoarea fosforului seric de < 4,0 mg/dl in cazul pacientilor cu

IRC ND

NAP: nu este cazul; SD: deviatie standard

Efectele asupra homeostaziei fierului

In studiul pivot cu dializa 304, pacientii cu IRC 5D tratati cu Fexeric, comparativ cu pacientii tratati cu
control activ, au Inregistrat cresteri semnificativ mai mari ale valorilor de feritind si TSAT dupa 52
saptdmani de tratament (Tabelul 4) si o utilizare cumulatd semnificativ redusa de fier intravenos (96

comparativ cu 149 mg/luni)'si ESA (7 713 fata de 9 183 Ul/saptaiména) in aceeasi perioada. In perioada
de tratament de 52 de-saptdmani, hemoglobina a ramas relativ stabild in grupul Fexeric fata de grupul cu

control activ (Tabelul-4).

In studiul pivet fira dializa 204, pacientii cu IRC ND tratati cu Fexeric au inregistrat o crestere
semnificativa a valorilor de TSAT, feritind serica si hemoglobind, comparativ cu grupul placebo, dupa
o perioada.de 12 saptamani de tratament (p<<0,001 pentru diferenta de tratament pentru fiecare

parametru) (Tabelul 4).




Tabelul 4: Rezumatul rezultatelor privind homeostazia fierului in saptamana 12 si in siptimana
52 din Studiul 304 (IRC 5D) si saptamana 12 in Studiul 204 (IRC ND)

Parametru

Studiul 304 (IRC 5D)

Studiul 204 (IRC ND)

Fexeric
N=281

Control activ
N=146

Fexeric
N=72

Placebo
N=69

TSAT initiala
(medie + SD, %)

31,3+11,2

30,8+11,6

216+7,4

21,0+8,3

Modificarea TSAT de la
momentul initial in
sdptdméana 128

(medie £ SD, %)

8,8+18,3

05+158

10,2+ 12,5

-1,0+£7,0

Modificarea TSAT de la
momentul initial in
saptimana 52

(medie £ SD, %)

79+18,3

-1,0+ 14,9

NAP

Valoarea initiald pentru
feritina
(medie £ SD, ng/ml)

592,8 +£292,9

609,5 + 307,7

115,8+83,1

110 + 80,9

Modificarea feritinei de la
momentul initial in
saptimana 12

(medie + SD, ng/ml)

162,7 + 284,3

44,0 +270,4

735%76,2

4,4+ 475

Modificarea feritinei de la
momentul initial in
sdptdmana 52

(medie £ SD, ng/ml)

302,1 +£433,7

22,4 +374,0

NAP

Proportia cu feritina >
500 ng/ml la momentul
initial

166 (59,1%)

87 (59,6%)

Proportia cu feritina
> 500 ng/ml in sdptdmana
12

174'(61,9%)

86 (58,9%)

3 (4,2%)

Proportia cu feritina
> 500 ng/ml in séptdmana
52

160 (56,9%)

63 (43,2%)

NAP

Hgb initiala
(medie +/SD,g/dl)

11,61+1,24

11,71 +1,26

10,5+ 0,81

10611

Modificarea Hgb de la
momentul initial in
sdptamana 12

(medie + SD, g/dl)

0,19+141

-0,19+ 1,53

0,4 +0,75

-0,2+0,91

Modificarea Hgb de la
momentul initial in
saptaimana 52

(medie + SD, g/dl)

-0,20+ 1,34

-0,55+1,59

NAP

¥ Obiectiv final co-principal in Studiul 204.
Ceilalti parametri au reprezentat obiective finale secundare sau experimentale in cele doua studii.
Hgb: hemoglobind; NAP: nu este cazul; SD: deviatie standard; TSAT: saturatia transferinei
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Conpii si adolescenti

Agentia Europeand pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Fexeric la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in tratamentul
hiperfosfatemiei asociate insuficientei renale cronice (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la
copii si adolescenti).

Insuficienta hepatica

Din cei 557 de pacienti care au primit Fexeric in populatia de siguranta centralizatd, 67 (12%) de
pacienti prezentau semne de disfunctie hepaticd la momentul initial. Acesti pacienti au fost tratati
conform regimului de dozaj recomandat fara probleme privind siguranta.

Nu a existat nicio dovada de insuficientd hepatica sau alterare semnificativa a enzimelor hepatice in
studiile clinice cu Fexeric, inclusiv n studiile pe termen lung.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Studiile farmacocinetice formale nu au fost realizate din cauza mecanismului’ de actiune al
medicamentului localizat in principal in tractul gastrointestinal.

Examinarea parametrilor depozitului de fier seric a aratat ca pentru Fexeric,existd 0 absorbtie

sistemica scazuta a fierului, de aproximativ 1%.

5.3 Date preclinice de siguranta

Programul non-clinic s-a bazat pe 7 studii toxicologice cu doze repetate realizate pe sobolani si caini.
Organul tintd pentru toxicitatea primara a citratului feric estetractul gastrointestinal, cu evidentierea
eroziunii mucoasei si inflamatie de la acuta la subacuta.a tractului gastrointestinal la céini in cazul
dozelor crescute. Tn cazul cainilor la care s-au administrat'doze mari de fier, observatiile microscopice
si macroscopice de la nivelul ficatului au fost in concordantd cu semnele de acumulare a fierului.

Datele privind farmacodinamica primara si.secundard, farmacologia sigurantei si farmacocinetica
pentru Fexeric au fost derivate din studiile.toxieologice cu doze repetate si nu au evidentiat probleme
de siguranta pentru oameni.

Informatiile cu privire la genotoxicitatea, potentialul carcinogen, toxicitatea asupra functiei de
reproducere si dezvoltarea, citratuluinde fier au fost completate din literatura de specialitate. Datele din
studiile privind carcinogenitatea au ardtat ca citratul feric nu este carcinogenic la soareci si sobolani
atunci cand se administreaza intramuscular sau subcutanat. Citratul feric nu a fost nici mutagen in testul
de mutatie inversa bacteriana (testul Ames) si nici clastogen in testul de aberatie cromozomiala in cazul
fibroblastelor hamsterului chinez.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 _Lista excipientilor
Nucleul'comprimatului

Amidon pregelatinizat
Stearat de calciu

Filmul

Hipromeloza

Dioxid de titan

Triacetinad

Galben amurg FCF (E110)
Rosu Allura AC (E129)
Indigo Carmin

11



6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 60 de zile

6.4  Precautii speciale pentru pistrare

A nu se pastra la temperaturi de peste 25°C.
A se pastra flaconul bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacoane din PEID cu capac de siguranti pentru copii.
Marimea ambalajului: 200 de comprimate filmate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminare

Fara cerinte speciale.

1. DEIINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay

Dublin 2

Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1039/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 23 Septembrie 2015.

10. _DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11

FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTIL PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SECERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAURESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului (fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

Propak Health Ltd

3-4 Ballyboggan Industrial Estate
Ballyboggan Road

Finglas

Dublin 11

Irlanda

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
e  Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta pentru acest medicament
sunt prezentate 1n lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD),
mentionata la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si.orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa depuna primul raport periodic actualizat privind
siguranta pentru acest medicament in termen de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU.PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

e  Planul de management al riscului (PMR)

DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in
PMR-ul aprobat si prezentatin Modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari
ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizata a/PMR trebuie depusa:
e la cerereasAgentiei Europene pentru Medicamente;
¢ lamodificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum
a riscului).
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e  Obligatii specifice pentru indeplinirea masurilor post-autorizare

DAPP trebuie sa finalizeze, in intervalul de timp specificat, urmatoarele masuri:

Descriere

Data de finalizare

Studiul de siguranta non-interventional post-autorizare (SSPA): studiu
prospectiv, observational, multicentric, pe pacienti cu IRC tratati cu
Fexeric, pentru a obtine date de sigurantd pe termen lung (2 ani) (inclusiv
evenimente de supraincarcare cu fier, infectii si evenimente
gastrointestinale), in special la pacienti din UE, la pacienti varstnici si foarte
varstnici, la pacienti care efectueaza dializa (HD, PD) si la cei care nu
efectueaza dializa, reflectdnd Tn plus riscul specific al subgrupurilor de
pacienti cu valori ale concentratiei serice ale feritinei > 500 ng/ml si cu
valori incadrate n intervalul de 200 pana la < 500 ng/ml.

La 54 de luni dupa
lansarea initiald 1n
UE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIA EXTERIOARA SI ETICHETA FLACONULUI

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fexeric 1 g comprimate filmate
compus coordinativ de citrat feric

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare comprimat filmat contine 1 g de compus coordinativ de citrat feric (echivalentul 2210 mg de
fier trivalent).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Contine, de asemenea, galben amurg FCF (E110), rosu Allura AC (E129);Vezi prospectul pentru mai
multe informatii.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat
200 de comprimate filmate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
A se citi prospectul Thainte.de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA.VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

.74, “ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE (SUNT) NECESARA(E) |

/8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 60 de zile
Data deschiderii: (Doar flaconul)
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi de peste 25 °C
A se pastra flaconul bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1039/001

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNLDE UTILIZARE

| 16. INFORMATHAN BRAILLE

Fexeric 1.g (doar carton)

‘ 17, IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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Prospect: Informatii pentru pacient

Fexeric 1 g comprimate filmate
compus coordinativ de citrat feric

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daci au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acestiprospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Fexeric si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fexeric
Cum sa luati Fexeric

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fexeric

Continutul ambalajului si alte informatii

oarLNE

1. Ce este Fexeric si pentru ce se utilizeaza

Fexeric contine un compus coordinativ de citrat feric ca substanta activa. In cazul adultilor cu
insuficienta renald se foloseste pentru a reduce valorile crescute de fosfor din sange.

Fosforul este continut de multe alimente. Pacientii ai caror rinichi nu functioneaza corespunzator nu
pot elimina in mod corespunzator fosforul din organism. Acest lucru poate duce la valori ridicate de
fosfor in sange. Mentinerea unui nivel normal de fosfor este importanta pentru a mentine sandtatea
oaselor si a vaselorisanguine si pentru a preveni pruritul, ochii rosii, durerile osoase sau fracturile
0soase.

Fexerie se leaga de fosforul din alimente in tractul digestiv pentru a preveni absorbtia acestuia in
sénge. Fosforul legat cu Fexeric este apoi excretat din organism prin materiile fecale.

Este posibil sa fi fost sfatuiti sa urmati o dieta speciald pentru a preveni atingerea unor valori mari ale
fosforului din sange. In acest caz, trebuie sa continuati sa urmati dieta speciala chiar dacé urmati
tratamentul cu Fexeric.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fexeric

Nu luati Fexeric

- daci sunteti alergic la compusul coordinativ de citratul feric sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- daca aveti valori reduse de fosfor in sange
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- daca aveti afectiuni severe ale stomacului sau ale intestinului, cum sunt sangerari la nivelul
stomacului sau al intestinului

- daca aveti hemocromatoza, o afectiune care determina organismul sa absoarba prea mult fier din
alimentatie

- daci aveti orice altd afectiune asociata cu excesul de fier

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Fexeric, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti:
- prea mult fier in organism

- afectiuni inflamatorii intestinale

Teste de monitorizare

Fexeric creste nivelul de fier din organism. Din cauza faptului ca o cantitate prea mare de fier nu este
sigurd, veti efectua analize de sange la intervale regulate pentru a verifica valoarea fieruluiAlceasta
analiza de sange trebuie sa faca parte din testele de rutind pentru boala renala.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani. Siguranta si
eficacitatea Fexeric nu au fost studiate la aceasta populatie.

Fexeric impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat'recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Urmatoarele medicamente pot afecta sau pot fi afectate de Fexeric:

e alte medicamente care contin fier
Fexeric contine fier, iar medicul dumneavoastra trebuie sd ajusteze doza celorlalte medicamente
care contin fier pe care le luati.

e medicamente care contin aluminiu
Fexeric nu trebuie administrat n acelasi tunp cu medicamente care contin aluminiu.

e De asemenea, spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau este posibil sa
luati urmatoarele medicamente. Este’posibil ca medicul dumneavoastra sa doreasca sa schimbe doza
acestor medicamente sau sa va sfatuiasca sa luati aceste medicamente cu 2 ore Tnainte sau dupa
administrarea de Fexeric. De asemenea, trebuie luata in considerare si monitorizarea valorilor din
sange ale urmatoarelor medicamente:

- ciprofloxacina, doxieiclina, cefdinir: medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor
bacteriene

- acid valproic: medicament utilizat pentru tratamentul epilepsiei si al tulburarilor mentale

- sertralina: medicament utilizat pentru tratamentul depresiei

- metotrexat: medicament utilizat pentru tratamentul poliartritei reumatoide, al cancerului si al
bolii de piele numita psoriazis

- alendronat: medicament utilizat pentru tratamentul scaderii masei si densitatii osoase

- levodopa: medicament utilizat pentru tratamentul bolii Parkinson

-+ levotiroxina: medicament utilizat pentru tratamentul deficitului de hormoni tiroidieni

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

e sarcina

Daca va aflati la varsta fertild, trebuie sa utilizati o metoda contraceptiva eficace in timpul
tratamentului. Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului, trebuie sa va adresati medicului
dumneavoastra. Nu se cunoaste daca Fexeric are efecte asupra fatului.

e alaptarea

Spuneti medicului dumneavoastra daca doriti sa va alaptati copilul. Nu se cunoaste daca Fexeric
poate trece n laptele matern si daca poate afecta copilul.

22



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Fexeric nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Fexeric contine galben amurg FCF (E110) si rosu Allura AC (E129)
Acestea pot cauza reactii alergice.

3. Cum si luati Fexeric

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:

- doza initiala pentru adulti: 3 pana la 6 comprimate pe zi, in doze separate, in timpul meselor
sau imediat dupa mesele principale. Administrarea comprimatelor in timpul meselor ajuta
medicamentul sa functioneze.

Pacientii care nu efectueaza sedinte de dializa necesita o doza initiald mai mica: 3 comprimate pe

zi, in doze separate, in timpul meselor sau imediat dupa mese.

Medicul dumneavoastra poate reduce sau creste doza initiald in functie.devaloarea de fosfor din

sange. Medicul dumneavoastra va va monitoriza periodic valorile de fosfor. Aceasta analiza de

sange trebuie sa faca parte din testele de rutind pentru boala renala.

- doza maxima: 12 comprimate pe zi, in doze separate, in timpul meselor sau imediat dupa mese

Mod de utilizare
Inghititi comprimatele Intregi, cu un pahar cu apa, in timpul meselor sau imediat dupa mese.

Daca luati mai mult Fexericdecat trebuie

Daca luati prea mult Fexeric, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Contactati un medic sau un centru de control al intoxicatiilor daca un copil inghite din greseala
Fexeric.

Daca uitati sa luati Fexeric
Luati doza urmatoare, la ora obisnuita, in timpul mesei. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o
doza uitatd.

Daca incetati sa luati Fexeric

Tratamentul pentru valorile,mari de fosfor din sange este de regula necesar pe o perioada lunga de
timp. Este important.sd continuati tratamentul cu Fexeric pe toata perioada indicatd de medicul
dumneavoastra.

Daca aveti oriceiintrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneayeoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca apar:

- durere abdominala severa sau constipatie (mai putin frecvent)
- varsaturi cu sange (mai putin frecvente)

- sange 1n scaun (mai putin frecvent)

23



Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in asociere cu Fexeric la pacientii care efectueaza sedinte
de dializa:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10):
- scaune decolorate
- diaree

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10):
- constipatie

- durere/disconfort abdominal

- distensie abdominala sau balonare

- greatd, varsaturi

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100):

- modificari ale valorii fierului la analizele de sénge

- scadere sau crestere a poftei de mancare

- indigestie, flatulenta

- inflamatie a mucoasei stomacului, ulcer la nivelul mucoasei stomacului sau al primului
segment al intestinului

- reflux al sucurilor din stomac n esofag

- scaune anormale, neregularitati ale tranzitului intestinal

- valori scdzute ale fosforului seric

- senzatie de gurd uscata

- tulburari ale gustului

- dureri de cap

- ameteli

- valori scazute ale potasiului seric

- incontinenta

- eruptii cutanate, mancarime

- palpitatii

- respiratie scurtata, respiratie suieratoarejsunete anormale respiratorii

- durere

- sete

- bronsita

- leziuni musculare

- crestere Tn greutate

- prezenta de lichid in,plamani

- tensiune arteriala foarte mare

Cele mai frecvente reactii adverse (care afecteaza mai mult de 1 persoana din 10) la pacientii care nu
efectueaza sedinteide dializa implicd, de asemenea, stomacul sau intestinul:

. scaune decolorate
. diaree
. constipatie

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in

Anexa V .Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fexeric

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
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Nu utilizati acest medicament dupa data expirarii inscrisa pe eticheta dupa ,,EXP”. Data expirarii se
referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi de peste 25°C.
A se pastra flaconul bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.
A se utiliza in termen de 60 de zile dupa prima deschidere a flaconului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fexeric

Substanta activa este compusul coordinativ de citratul feric.

Fiecare comprimat filmat contine 1 g de compus coordinativ de citrat feric (echivalentula 210 mg de
fier trivalent).

Celelalte componente sunt amidon pregelatinizat, stearat de calciu, hipromeloza, dioxid/de titan,
triacetina, galben amurg FCF (E110), rosu allura AC (E129), indigo carmin.

Cum arata Fexeric si continutul ambalajului
Comprimatele filmate de Fexeric sunt de culoarea piersicii, ovale, marcateiin relief cu ,,KX52” pe
lateral. Comprimatele au 19 mm lungime, 7,2 mm grosime si 10 mm latime.

Comprimatele sunt ambalate Tn flacoane din plastic cu capacerezistente pentru a preveni accesul
copiilor. Acestea sunt furnizate intr-un ambalaj cu marime’de, 200 de comprimate per flacon.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay

Dublin 2

Irlanda

Fabricantul:

Propak Health Ltd.

3-4 Ballyboggan Industrial Estate
Ballyboggan Road

Finglas

Dublin 11

Irlanda

Rentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati detinatorul autorizatiei
de punere pe piata:

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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