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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Fexeric
koordinaény komplex citranu Zelezitého

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) 0 lieku Fexeric. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jehospovelenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Fexeric.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani‘lieku,Fexeric, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek Fexeric a na ¢o sa pouziva?

Fexeric je liek, ktory sa pouziva na potlacenie hyperfosfatémie (vysokej hladiny fosfatu v krvi)
u dospelych s chronickou oblickoyou chorobou. Liek obsahuje Gcinna latku koordinacny komplex
citranu Zelezitého.

Ako sa liek Fexericiuziva?

Liek Fexeric je dostupny,vo forme 1 g tabliet. Odportcana Uvodna davka je 3 az 6 tabliet denne, ktora
sa uZiva v rozdelenych davkach spolu s jedlom. Maximalna davka je 12 tabliet za den. Pocas lieCby
treba pravidelne sledovat hladinu fosfatu v krvi. Pacienti maju dodrziavat predpisanu diétu s nizkym
obsahom fesfatu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informécii sa nachadza v pisomnej informécii pre
pouzivatela.
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Akym sposobom liek Fexeric GUcinkuje?

Pacienti so zavaznou oblickovou chorobou maju problémy s vyluc¢ovanim fosfatu z tela. Ukladanie
fosfatu vedie k hyperfosfatémii, ktord moze z dlhodobého hladiska spdsobit komplikacie, napriklad
srdcové ochorenie alebo ochorenie kosti.

U¢inna latka lieku Fexeric, koordina¢ny komplex citranu Zelezitého, viaze fosfat. Ked' sa liek uZiva s
jedlom, Zelezo v lieku Fexeric sa v Creve naviaze na fosfat z jedla, pricom sa vytvori zli¢enina, ktora sa
potom vylUdi v stolici. To zabrani absorpcii fosfatu v tele a pomaha udrziavat hladinu fosfatu v krvi na
nizkej Grovni.

Aké prinosy lieku Fexeric boli preukadzané v stadiach?

V dvoch hlavnych Studiach, na ktorych sa zucastnili pacienti s dlhodobym ochorenim obliCiek a
hyperfosfatémiou, sa preukazalo, ze liek Fexeric je Ucinny pri kontrole hladiny fosfatu-v. kevi.
V obidvoch Studiach sa skimala zmena mnoZstva fosfatu v krvi merana v mg/dl.

V prvej studii bol liek Fexeric pri znizeni hladiny fosfatu u 359 pacientov s chronickou obli¢kovou
chorobou taky ucinny ako povoleny liek sevelamer karbonat: po 12 tyzdnoch obidve terapie viedli
k znizeniu hladiny fosfatu priblizne o 2 mg/dl.

V druhej studii uzivalo 149 pacientov, ktori neboli na dialyze, bud'liek Eexeric alebo placebo pocas 3
mesiacov. V Studii sa preukézalo, Ze hladina fosfatu v krvi klesla.priemerne o 0,7 mg/dl pri uzivani
lieku Fexeric v porovnani s 0,3 mg/dl pri uzivani placeba.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku‘Fexeric?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Fexeric (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) si zmeny v
¢revnej peristaltike (hnacka alebo zapcha) a zmena sfarbenia stolice. Zavazné vedlajsie ucinky boli
menej Casté a postihovali najma c¢reva a zaludok:..Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych
pri pouzivani lieku Fexeric sa nachadza v.pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Fexeric sa nesmie pouzivat u pacientov s nizkou hladinou fosfatu v krvi, u pacientov, ktori maju
zavazné zalidocné a Crevné problémy (ako je krvacanie z ¢reva) a u pacientov, ktori maju poruchu
ukladania Zeleza v tele, ako je hemochromat6za. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela:

Preco bol liek Fexeric povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Fexeric su vacsie ako
rizika spojené,s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor CHMP
usudil, ze liek/Fexeric je ucinny pri kontrole hladiny fosfatu v krvi u pacientov s chronickou oblickovou
chorobou bez ohladu na to, i su alebo nie s na dialyze. Celkovy bezpecnostny profil sa povazoval za
prijatelny a porovnatelny s inymi liekmi viazucimi fosfat.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Fexeric?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Fexeric bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Fexeric vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Fexeric
EMA/510659/2015 strana 2/3



Spolo¢nost, ktord liek Fexeric uvadza na trh, okrem toho uskutoéni $tidiu na ziskanie dalSich
informacii o dlhodobej bezpecnosti lieku Fexeric, najma u starsich pacientov.

Viac informéacii sa nachaddza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Fexeric

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Fexeric a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaji na webovej
stranke agentary: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Fexeric, preditajte si pisomni informaciu

pre pouzivatela (sulast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekérnika.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003776/WC500190180.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003776/human_med_001908.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003776/human_med_001908.jsp
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