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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VVLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’al$ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecénosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informéacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

BindRen 1 g filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdéa filmom obalené tableta obsahuje 1 g kolestilanu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety.
Biele ovalne, filmom obalené tablety s pribliznou dlzkou 20,2 mm a so Sirkou 10,7 mm s vytlatenym
népisom ,,BINDREN* (modrym pismom) na jednej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

BindRen je urceny na liecbu hyperfosfatémie u dospelych pacientov s chronickym ochorenim oblic¢iek
(CHOO), faza 5, ktory podstupuju hemodialyzu aiebo peritonealnu dialyzu.

4.2 Déavkovanie a spbsob podavania

Davkovanie
Odporuacana pociatocna davka je 6-9 g na den (2-3 g trikrat denne).

Pacienti, ktori predtym uzivali iné fosfatové viazace a ktori presli na BindRen, musia zacat’ s davkou
6-9 g na den (2-3 g trikrat denne).

Titracia davky

Je potrebné monitorovat’ koncentracie fosforu v sére. Ak sa nedosiahne prijatel'na koncentracia fosforu
v sére, davku je mozné zvysit o 3 g na deni (1 g trikrat denne) v 2-3 tyzdiiovych intervaloch.
Maximalna denna davka BindRenu v klinickych testoch bola 15 g na deii (5 g trikrat denne).

Osobitné skupiny pacientov
Starsi pacienti
Poznatky z klinickych 3tudii s pacientmi star§imi ako 75 rokov st ve'mi obmedzené.

Poskodenie funkcie obliciek

BindRen je uréeny pre pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek, faza 5, ktori podstupuju
hemodialyzu alebo peritonealnu dialyzu. Nie su k dispozicii Ziadne udaje o uZivani BindRenu u
pacientov, ktori podstupuju predialyzu.



Zavainé zlyhanie pecene

Pacienti so zdvaznym zlyhanim pecene boli vyluceni z klinickych §tadii. Z tohto dévodu sa uzivanie
BindRenu neodporuca pacientom so zavaznym zlyhanim peéene (pozri tiez Cast’ 4.4). Nie st k
dispozicii Ziadne udaje.

Deti a dospievajlci
Bezpec¢nost’ a uc¢innost’ BindRenu u deti a dospievajdcich vo veku menej ako 18 rokov neboli doteraz
stanovené. K dispozicii nie st Ziadne Udaje.

Spbsob podania
BindRen je uréeny na peroralne uzivanie. Tablety sa maju uzivat’ celé. Dennd davka tabliet BindRen

sa ma uzit’ v troch rovnako rozdelenych davkach pocas jedla alebo ihned’ po fiom s dostatocnym
mnozstvom vody, aby sa ul'ah¢ilo prehltnutie lieku. Rozdelenie dennej davky sa moze upravit’ podl’a
rady lekara, priCom sa bude brat’ do uvahy prijem fosfatu v potravinach. Pacientom by sa malo
odporucit’, aby dodrziavali predpisana nizko-fosfatova diétu. Lie¢ba vysokej hladiny fosforu v krvi
zvyc€ajne trva dlhSie.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lie¢ivo(lie¢iva) alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.
. Obstrukcia Criev

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Bezpecnost’ a ucinnost’ BindRenu sa netestovala u pacientov s nasledujicimi poruchami:

. Dysfagia alebo problémy pri prehltavani

. Zavazné gastrointestinalne poruchy, ako st chronické alebo zavazna zapcha, stendza ¢riev,
divertikul ¢riev, sigmoidna kolitida, gastrointestinalne vredy alebo nedavny velky
gastrointestinalny chirurgicky zakrok

. Obstrukcia zl¢ovych ciest

. Z&vazné zlyhanie pecene (pozri aj Cast 4.2)
. Zéchvatové poruchy
. Nedavna anamnéza peritonitidy u pacientov, ktori sa podrobuju peritoneélnej dialyze

. Albumin v sére < 30 g/l
Z tohto dovodu sa neodportiéa uzivanie BindRenu u pacientov s tymito poruchami.

Hyperparatyroidizmus
Samotny BindRen nie je ur¢eny na regulovanie hyperparatyroidizmu.

Obstrukcia ¢riev a ileus/subileus

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa pocas liecby BindRenom u pacientov spozorovali obstrukcie ériev
a ileus/subileus. Zapcha moze byt predchadzajucim symptémom. Pacienti, ktori trpia na zapchu, by
mali byt désledne monitorovani poc¢as uzivania BindRenu. U pacientov, ktori trpia vaznou zapchou
alebo maju iné zdvaZzné gastrointestinalne symptomy, je potrebné zvazit’ alternativnu lie¢bu.

Gastrointestindlne krvacanie

Je potrebné zvysit’ pozornost pri liebe pacientov, u ktorych existuju predispozicie ku
gastrointestindlnemu krvacaniu, napr. u pacientov s gastrointestinalnym krvacanim,
gastrointestindlnymi vredmi, gastritidou, divertikul6zou, kolitidou a hemoroidmi.




Hypokalciémia/hyperkalciemia

U pacientov s nedostato¢nou funkciou obli¢iek sa méze vyvinit’ hypokalciémia alebo hyperkalciémia.
BindRen neobsahuje kalcium a nema ziadny i€¢inok na koncentracie kalcia v sére pocas liecby v trvani
do jedného roka. Koncentracie kalcia v sére sa maji monitorovat’ v ramci beznej kontroly
dialyzovanych pacientov. Zakladné kalcium sa ma podavat’ ako doplnok v pripade hypokalciémie.

Vitaminy rozpustné v tukoch

BindRen nespédsobil Ziadnu klinicky zavazni redukciu vstrebavania vitaminov A, D, E alebo K pocas
klinickych stadii do jedného roka. Je vSak potrebné venovat’ zvySenu pozornost’ pri lieCbe pacientov s
citlivost'ou na vitamin K alebo pacientov, ktori trpia nedostatkom vitaminov rozpustnych v tukoch,
napriklad pacientov s malabsorpénym syndrémom a pacientov lie¢enych kumarinovymi
antikoagulanciami (napr. warfarin). U tychto pacientov sa odpori¢a monitorovanie koncentracii
vitaminov A, D a E, alebo sledovanie stavu vitaminu K prostrednictvom merania koagula¢nych
parametrov; v pripade potreby je potrebné podavat’ dané vitaminy.

Deficit kyseliny listovej

BindRen nespdsobil ziadnu klinicky zavaznu redukciu vstrebavania kyseliny listovej po¢as klinickych
Studii do jedného roka. Intestindlna absorpcia kyseliny listovej v8ak moze byt naruSena pocas
dlhodobej liecby BindRenom. U tychto pacientov je potrebné zvazit’ monitorovanie stavu kyseliny
listovej v sére a podavanie kyseliny listovej.

Hypotyroidizmus
Odporuca sa dokladné monitorovanie pacientov s hypotyroidizmom, ked' sa s lickom podava stcasne
aj levotyroxin (pozri Cast’ 4.5).

Rovnovaha systemickych ionov

BindRen viaze fosfat a ZI¢ové kyseliny, pri¢om sa uvolnuje chlor, ktory je k dispozicii pre systemicki
absorpciu. Preto si zmeny v rovnovéahe systemickych 16nov so zvySenim chloridu a zniZzenim
bikarbonatu mozné. BindRen v3ak nespbsobuje Ziadne klinicky relevantné zmeny v chloride a
bikarbonate pocas liecby do jedného roka.

45 Liekové a iné interakcie

BindRen sa neabsorbuje z gastrointestinaineho traktu, ale moze ovplyvnit biologicku dostupnost’
alebo absorp¢éni rychlost’ inych liekov. Okrem toho bola hlasena znizena biologicka dostupnost’ inych
liekov kvdli zmenam v enterchepatdinom obehu, napr. steroidné hormény s potencialnou poruchou
ucinnosti peroralnej antikoncepcie, a to pri liekoch s podobnym mechanizmom tu¢inku, ako je
mechanizmus u¢inku BindRenu. Pri podavani ktoréhokol'vek lieku, kde zniZenie biologickej
dostupnosti méze mat’ klinicky relevantny uc¢inok na bezpeénost’ alebo t¢innost’, sa musi tento liek
podavat’ minimalne | hodinu pred alebo 3 hodiny po podani BindRenu. Stibezna liecba liekmi s
Uzkym terapeutickym oknom si vyZaduje dokladné monitorovanie koncentracii lie¢iv alebo
neziaducich reakcii, na za¢iatku podavania alebo pri Uprave davky BindRenu, alebo stbeZzne
podavaného lieku.

Stadie o interakciach sa uskutoénili medzi zdravymi dobrovolnikmi. Interakcie neboli pozorované pri
dennych davkach > 9 g a vyssie interakéné u¢inky pri vyssich davkach BindRenu nie je mozné
vylicit.

Stadie o interakciach jednej davky preukazali, Ze biologicka dostupnost’ ciprofloxacinu, warfarinu a
enalaprilu nebola ovplyvnena, ked’ sa sibezne podavali s BindRenom (6-9 g na den). BindRen znizil
biologickt dostupnost’ digoxinu 0 16 % a Cyax. 0 17 % a Ciax, €nalaprilu o 27 %.

Kvéli vysokému in vitro vdzbovému potencialu medzi BindRenom a levotyroxinom sa odporuc¢a
dokladné monitorovanie hladin hormoénu stimulujtceho Stitnu Zl'azu (TSH) u pacientov, ktori uzivaju
BindRen a levotyroxin.



Nie st k dispozicii Ziadne in vivo Udaje 0 moZnej interakcii BindRenu pri absorpcii imunosupresiv,
ako su mykofenolat mofetil, ciklosporin a takrolimus. Boli viak hlasené zniZené koncentracie tych
liekov v krvi, ktoré maju podobny mechanizmus pdsobenia ako BindRen. Je potrebné venovat’
zvySent pozornost’ pri predpisovani BindRenu pacientom, ktori uZivaji imunosupresiva.

Pacienti trpiaci na epilepsiu boli vylt¢eni z klinickych testov s BindRenom. Je potrebné zvysit
pozornost’ pri predpisovani BindRenu pacientom, ktori uzivaju lieky proti epilepsii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

BindRen sa nevstrebava a systemicky nie je dostupny. Preto sa neocakavaju ziadne priame ucinky
BindRenu. Dalsie ¢inky BindRenu v§ak m6Zu mat’ vplyv na tehotné alebo doj¢iace Zeny alebo na
plodnost’, pozri Casti 4.4 a 4.5.

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne daje o bezpecnosti a u¢innosti u tehotnych Zien.

Pacientky, ktoré otehotneju a pri ktorych hodnotenie prinosu/rizik potvrdi pokracujucu liecbu
BindRenom, mo6zu potrebovat’ doplnenie vitaminov, pozri ¢ast’ 4.4.

Laktécia
Nie su k dispozicii zZiadne tdaje o bezpecnosti a ii€innosti u dojciacich Zien.
Pacientky, ktoré dojc¢ia a pri ktorych hodnotenie prinosu/rizik potvrdi pokracujicu liecbu BindRenom,

mobzu potrebovat’ doplnenie vitaminov, pozri Cast’ 4.4.

Fertilita
Neexistuju Ziadne Udaje o vyhodnoteni potencialneho vplyvu BindRenu na plodnost’.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

BindRen nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Klinické Studie Faza Il a Il zahrftiali 1 410 pacientov s CHOO, faza 5, ktori podstupili dialyzu a

uZivali BindRen az do jedného roka a ktori vytvorili bezpeénu populaciu. Pacienti dostavali ddvky s
obsahom az 15 g denne, v troch rozdelenych davkach po 5 g.

PribliZzne u 30 % pacientov sa vyskytla aspon jedna neziaduca reakcia. Najvaznej$imi neZiaducimi
reakciami boli gastrointestindlne krvacanie (menej Casté) a zapcha (Casté). NajcastejsSie hlasenymi
neZiaducimi reakeiami boli nevolnost’, poruchy travenia a vracanie (vSetky Casté). Frekvencia
neZiaducich reakcii sa zvySovala s davkou.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Bol zostaveny tabulkovy zoznam, v ktorom sa pouziva nasledujtice pravidlo: vel'mi Casté (> 1/10);
¢asté (= 1/100 aZ < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 aZ < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000);
velmi zriedkavé (< 1/10 000) a nezndme (z dostupnych Udajov). V kazdej frekvenénej skupine su
neziaduce reakcie usporiadané v poradi podl'a znizujtcej sa zavaznosti.

Infekcie a ndkazy
Menej Casté: Gastroenteritida
Poruchy endokrinného systému

Menej Gasté: Hyperparatyroidizmus
Poruchy metabolizmu a vyZivy
Casté: Hypokalciémia, znizena chut’ do jedla



Menej Casté:

Zriedkavé:

Psychické poruchy
Mene;j Casté:
Poruchy nervového systému

Mene;j Casté:

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Zriedkave:

Poruchy ciev

Mene;j Casté:

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté:

Mene;j Casté:

Zriedkave:

Poruchy pecene a Zl¢ovych ciest
Mene;j Casté:

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Mene;j Casté:

Zriedkave:

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového

tkaniva
Mene;j Casté:

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Mene;j Casté:

*Jeden pripad sa skoncil smrt'ou.

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Nedostatok kyseliny listovej,
hypertriglyceridémia, polydipsia
Nedostatok vitaminu K, kalcifylaxia,
nerovnovaha elektrolytov, pret'azenie obehu
tekutinami

Nespavost’

Chvenie, zavraty, bolesti hlavy, poruchy
chuti

Ochorenie koronarnych tepien
Hematdm, hypotenzia

Zapcha, bolesti v brusnej dutine, vracanie,
rozSirenie brudnej dutiny, nevolnost’,
gastritida, poruchy travenia, hnacka,
flatulencia, neprijemné pocity v brusnej
dutine

Gastrointestindlne krvacanie, ezofagitida,
fekalom, dysféagia, zmena vo
vyprazdnovani ¢riev, sucho v tstach
Obstrukcia Criev*

Zvysené hepatické enzymy

Zihl'avka, vyrazky, svrbenie, sucha koza
Alergicka dermatitida, kvapkové psoriaza

Svalovy spazmus, muskoskeletalne bolesti,
artralgia, bolesti chrbta, bolesti koncatin

Asténia

Hiésenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V.

49 Predavkovanie

BindRen bol podany pacientom s dialyzou v davkach do 15 g na dei priebezne po dobu az jedného
roka bez vyskytu predavkovania. Potencialne riziko predavkovania méze zahfnat’ neziaduce reakcie
alebo zhorSenie neziaducich reakcii, ktoré si uvedené v casti 4.8.

Nie st zname Ziadne protilatky BindRenu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: zatial’ nepridelena. ATC kod: zatial’ neprideleny

BindRen obsahuje kolestilan. Kolestilan je neabsorbujuci, nekovovy polymér viaZuci fosfaty a je bez
obsahu vapnika. Vazbové miesta sa ¢iastoéne naplnia protonmi v Zaludku a vzajomne posobia cez
ionicky a vodikovy mostik s potravinovymi fosfatovymi aniéonmi a tiez so zl¢ovymi kyselinami v
dvanastniku. Viazanim fosfatu z potravy v trdviacom trakte kolestilan zniZuje koncentréciu fosforu v
sére. Kolestilan tiez viaze ZI¢ové kyseliny, ¢im sa znizuje koncentracia LDL cholesterolu v sére. Ticz
sa zistilo, Ze zmeny v zasobe zlcovych kyselin v gastrointestinalnom trakte znizuja glukézu v sére.
Kolestilan moze tiez viazat’ kyselinu mocovu v gastrointestinalnom trakte.

Tri $tudie Fazy 11 a dve dlhodobé nasledné $tudie sa uskuto¢nili na pacientoch s CHOO, faza 5, ktori
podstipili dialyzu, aby sa zistila u¢innost’ a bezpecnost’ v tejto populécii.

Fosfor v sére

Sttdia so stabilnou davkou:

V dvojito zaslepenej, 12-tyZdiove;j $tadii so stabilnou davkou s piatimi kolestilovymi skupinami (3, 6,
9,12 a 15 g na den) a s placebom kolestilan v davke 6 g za den a viac vykazal redukciu v zavislosti od
davky v hladine fosforu v sére. Priemerné zniZenie hodnoty najmendich stvorcov oproti vychodiskovej
hodnote do tyzdna 12 v porovnani s placebom bolo 0,16; 0,21, 0,19 a 0,37 mmol/L pri 6,9, 12a15¢g
na den.

Studie s flexibilnou davkou:

Uskutoc¢nili sa dve podobné 12-tyzdnové, otvorené $tidie s flexibilnou davkou, za ktorymi
nasledovalo 4-tyzdnové dvojité zaslepené ukoncujtice obdobie (v porovnani s placebom). V prvej
Studii bola priemerna Groven fosforu v sére 2,33 mmol/l na zaciatku a 1,96 mmol/l (priemerna
redukcia 0 0,36 mmol/l) v tyZdni 12 pri strednej dennej davke kolestilanu 11,5 g. Podobne v druhej
Stadii priemernd uroven fosforu v sére bola 2,44 mmol/l na zac¢iatku a 1,94 mmol/l (priemerna
redukcia 0 0,50 mmol/l) v tyzdni 12 pri strednej dennej davke kolestilanu 13,1 g. Pomer reagujucich
pacientov (u ktorych bolo zaznamenané znizenie fosforu v sére na hodnotu < 1,78 mmol/l alebo
zniZenie z hodnoty na zakladnej linii 0 > 0,3 mmol/l) predstavoval v dvoch uskuto¢nenych $tudiach
50,4 % a 43,8 % (u pacientov, ktorym bolo podavané placebo, iSlo 0 30,8 % a 26,3 %).

Dlhodobé Studie:

Dve dlhodobé, otvoreneé Studie s flexibilnou davkou preukazali, Ze redukcia fosforu v sére bola
udrzana po dobu jednéhio roka. Po jednom roku bola priemerna hladina fosforu v sére 1,89 mmol/l s
vyznamnou redukciou oproti vychodiskovej hodnote 0 0,39 mmol/L a miera odozvy na lie¢bu (hladina
fosforu < 1,78 mmol/l) bola 44 %. V dlhodobych $tadiach vécsina pacientov dostala 12 alebo 15 g
kolestilanu na den.

Kalcium v sére
V klinickych stadiach kolestilan nemal Ziadne u¢inky na hladiny kalcia v sére v obdobi do jedného
roka.

Kalciumfosforovy ionovy produkt v sére

Kalciumfosforovy iénovy produkt bol znizeny minimalne o 0,48 mmol®/I1* v tyZdni 12 v porovnani s
placebom pri déavkach > 9 g na deii v $tadii so stabilnou davkou a o 1,05 a 0,86 mmol®/I*v tyZdni 12 v
dvoch Studiach s flexibilnou davkou. Kolestilan zniZil kalciumfosforovy iénovy produkt o

0,90 mmol?/I? po jednom roku.

Paratyroidny hormon (PTH) v sére
Vo viésine klinickych $tadii kolestilan znizil PTH v sére v porovnani s vychodiskovou hodnotou a bol
Statisticky vyznamny v porovnani s placebom.




Cholesterol v sére

Kolestilan vyznamne zniZil LDL cholesterol v sére 0 17,8; 25,6; 29,4; 34,8 and 33,4 % pri

3,6, 9, 12 a 15 g na den pocas 12 tyzdiiov v porovnani s placebom v §tadii so stabilnou davkou.
Kolestilan preukazal vyznamné redukcie oproti vychodiskovej hodnote o0 35,3 a 30,1 % v tyZdni 12 v
dvoch Studiéch s flexibilnou davkou a o0 25,8 % po jednom roku v dlhodobych Stadiach. ZniZzenie LDL
cholesterolu sa tiez odrazilo vo vyznamnom poklese celkového cholesterolu.

Glykovany hemoglobin Alc v sére

Pri subjektoch s vychodiskovou hodnotou HbAlc > 7,0% kolestilan preukazal zniZenie od

0,36 do 1,38 % v tyZdni 12 v Stadii so stabilnou davkou a 0 0,94 a 0,91% v tyZdni 12 v dvoch Stadiach
s flexibilnou davkou. Po ro¢nej lie¢be bola pozorovana redukcia o 1,12 % v HbAlc.

Kyselina moc¢ova v sére
Kolestilan sa tiez spajal s redukciou v zavislosti od davky v kyseline mo¢ovej v sére s priemernou
redukciou 46 mikromol/l po jednom roku lie¢by.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

BindRen sa neabsorbuje z gastrointestinalneho traktu u zdravych dobrovolnikov po perordlnom
podani **C-zna¢eného kolestilanu.

Vysledky in vitro testovania naznacuj, Ze lieky s anionickymi a/alebo lipofilickymi vlastnostami
maju vyssi potencidl k viazaniu BindRenu.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tudii bezpecnosti, toxicity po
jednom a opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity a
vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi. Stdie reproduktivnej toxicity viak neboli vykonané
s davkami vysSimi ako 2,5-nasobok l'udske;j klinickej davky a pravdepodobné reproduktivne uéinky
stvisiace s koagulaciou a krvacanim nebeli hodnotené.

Parametre krvacania a zvySeného zrazania krvi (PT a aPTT) boli zjavné u potkanov po opakovanom
podavani. PovaZovali sa za vysledok nedostatku vitaminu K, ktory nasledoval po zniZeni absorpcie
vitaminov rozpustnych v tukoch (pozri Cast’ 4.4).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

Cistena voda
Hydroxypropylcelul6za

Kolidny, bezvodny oxid kremiéity
Ricinovy olej, hydrogenovany

Film

Hypromel6za

Estery kyseliny octovej mono a diglyceridov mastnych kyselin
Polysorbét 80

Tlacovy atrament

Selak

Hlinity lak indigokarminu (E132)
Karnaubsky vosk




6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
FlaSu udrziavajte dokladne uzatvorend na ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Frasti¢ky z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE), s polypropylénovym uzaverom a indukénym
tesnenim.

Hlinik/polychlorotrifluoroetylén/PVC blister.

Velkosti baleni — 45, 99, 198, 270 alebo 297 tabliet v jednej Skatuli.
Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poZiadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

Londyn

EC2M 1QS

Spojené kralovstvo

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

8..  REGISTRACNE CISLO(CISLA)

EU/1/12/804/001-010

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. januar 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU


mailto:info@mt-pharma-eu.com

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre
lieky http://www.ema.europa.eu.
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vTento liek je predmetom d’al$ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neZiaduce reakcie. Informéacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

BindRen 2 g granuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
KaZdé vrecusko obsahuje 2 g kolestilanu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Granuly.

Biele valcovité, filmom potiahnuté granuly s pribliznou dizkou 3,5 mm a s priemerom 3 mm.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

BindRen je uréeny na lieCbu hyperfosfatémie u dospelych pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek
(CHOO), faza 5, ktory podstupuju hemodialyzu alebo peritonedlnu dialyzu.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie
Odportacéana pociatoéna davka je 6-9 g na defi (2-3 g trikrat denne).

Pacienti, ktori predtym uzivali in¢ fosfatové viazace a ktori presli na BindRen, musia zacat’ s davkou
6-9 g na den (2—-3 g trikrat denne).

Titr4cia davky

Je potrebné monitorovat’ koncentracie fosforu v sére. Ak sa nedosiahne prijatel'na koncentracia fosforu
v sére, davku je mozné zvysit 0 3 g na deni (1 g trikrdt denne) v 2-3 tyzdnovych intervaloch.
Maximalna dennda davka BindRenu v klinickych testoch bola 15 g na deii (5 g trikrat denne).

Osobitne skupiny pacientov
Starsi pacienti
Poznatky z klinickych Studii s pacientmi star§imi ako 75 rokov st ve'mi obmedzené.

Poskodenie funkcie obliciek

BindRen je uréeny pre pacientov s chronickym ochorenim obliciek, faza 5, ktori podstupuju
hemodialyzu alebo peritonealnu dialyzu. Nie su k dispozicii Ziadne Udaje o uZivani BindRenu u
pacientov, ktori podstupuju predialyzu.
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Zavainé zlyhanie pecene

Pacienti so zdvaznym zlyhanim pecene boli vyluceni z klinickych §tadii. Z tohto dévodu sa uzivanie
BindRenu neodporuca pacientom so zavaznym zlyhanim peéene (pozri tiez ¢ast’ 4.4). Nie st k
dispozicii Ziadne udaje.

Deti a dospievajuci
Bezpec¢nost’ a tc¢innost’ BindRenu u deti a dospievajdcich vo veku menej ako 18 rokov neboli doteraz
stanovené. K dispozicii nie s Ziadne Udaje.

Spbsob podania
BindRen je uréeny na peroralne uZivanie. Granuly sa maju uzivat’ celé ako jedna davka z vrectska.

Denné davka granul BindRen sa ma uzit’ v troch rovnako rozdelenych dédvkach pocas jedla alebo
ihned’ po fiom s dostato¢nym mnoZstvom vody, aby sa ul'ah¢ilo prehltnutie liecku. Rozdelenie dennej
davky sa moze upravit’ podl'a rady lekara, priCom sa bude brat’ do uvahy prijem fosfatu v potravinach.
Pacientom by sa malo odporugit’, aby dodrziavali predpisant nizko-fosfatova diétu. Liecba vysokej
hladiny fosforu v krvi zvycajne trva dlhsie.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lie¢ivo(lie¢iva) alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
V Casti 6.1.
. Obstrukcia Criev

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Bezpecnost’ a ucinnost’ BindRenu sa netestovala u pacientov s nasledujicimi poruchami:

. Dysfagia alebo problémy pri prehltavani

. Zavazne gastrointestinalne poruchy, ako st chronické alebo zavazna zapcha, stendza Criev,
divertikul ¢riev, sigmoidna kolitida, gastrointestinalne vredy alebo nedavny velky
gastrointestinalny chirurgicky zakrok

. Obstrukcia zl¢ovych ciest

. Z&vazné zlyhanie pecene (pozri aj Cast' 4.2)
. Zéchvatové poruchy
. Nedavna anamnéza peritonitidy u pacientov, ktori sa podrobuju peritoneélnej dialyze

. Albumin v sére < 30 g/l
Z tohto dovodu sa neodportiéa uZivanie BindRenu u pacientov s tymito poruchami.

Hyperparatyroidizmus
Samotny BindRen nie je ur¢eny na regulovanie hyperparatyroidizmu.

Obstrukcia ¢riev a ileus/subileus

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa pocas liecby BindRenom u pacientov spozorovali obstrukcie ¢riev
a ileus/subileus. Zapcha moze byt predchadzajucim symptoémom. Pacienti, ktori trpia na zapchu, by
mali byt désledne monitorovani pocas uzivania BindRenu. U pacientov, ktori trpia vaZnou zapchou
alebo maju iné zdvaZzné gastrointestinalne symptomy, je potrebné zvazit alternativnu lie¢bu.

Gastrointestindlne krvacanie

Je potrebné zvysit’ pozornost’ pri lie¢be pacientov, u ktorych existuju predispozicie ku
gastrointestindlnemu krvacaniu, napr. u pacientov s gastrointestinalnym krvacanim,
gastrointestindlnymi vredmi, gastritidou, divertikul6zou, kolitidou a hemoroidmi.
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Hypokalciémia/hyperkalciemia

U pacientov s nedostato¢nou funkciou obli¢iek sa méze vyvinat’ hypokalciémia alebo hyperkalciémia.
BindRen neobsahuje kalcium a nema ziadny i€¢inok na koncentracie kalcia v sére pocas liecby v trvani
do jedného roka. Koncentracie kalcia v sére sa maji monitorovat’ v ramci beznej kontroly
dialyzovanych pacientov. Zakladné kalcium sa ma podavat’ ako doplnok v pripade hypokalciémie.

Vitaminy rozpustné v tukoch

BindRen nespdsobil ziadnu klinicky zdvaznu redukciu vstrebavania vitaminov A, D, E alebo K pocas
klinickych stadii do jedného roka. Je vSak potrebné venovat’ zvySenu pozornost’ pri lieCbe pacientov s
citlivostou na vitamin K alebo pacientov, ktori trpia nedostatkom vitaminov rozpustnych v tukoch,
napriklad pacientov s malabsorpénym syndrémom a pacientov lie¢enych kumarinovymi
antikoagulanciami (napr. warfarin). U tychto pacientov sa odpori¢a monitorovanie koncentracii
vitaminov A, D a E, alebo sledovanie stavu vitaminu K prostrednictvom merania koagula¢nych
parametrov; v pripade potreby je potrebné podavat’ dané vitaminy.

Deficit kyseliny listovej

BindRen nespsobil Ziadnu klinicky zavazni redukciu vstrebavania kyseliny listovej pocas klinickych
studii do jedného roka. Intestinalna absorpcia kyseliny listovej vS§ak moéZe byt naruSena pocas
dlhodobej lie¢by BindRenom. U tychto pacientov je potrebné zvazit’ monitorovanie stavu kyseliny
listovej v sére a podavanie kyseliny listovej.

Hypotyroidizmus
Odportca sa dokladné monitorovanie pacientov s hypotyroidizmom, ked’ sa s lickom podava stiéasne
aj levotyroxin (pozri Cast’ 4.5).

Rovnovaha systemickych ionov

BindRen viaZe fosfat a ZI¢ové kyseliny, pricom sa uvoltiuje chlor, ktory je k dispozicii pre systemicka
absorpciu. Preto si zmeny v rovnovahe systemickych 16nov so zvySenim chloridu a zniZzenim
bikarbonatu mozné. BindRen v3ak nespbsobuje Ziadne klinicky relevantné zmeny v chloride a
bikarbonate pocas liecby do jedného roka.

45 Liekové a iné interakcie

BindRen sa neabsorbuje z gastrointestinalneho traktu, ale moze ovplyvnit’ biologicku dostupnost’
alebo absorp¢ni rychlost’ inych liekov. Okrem toho bola hlasena zniZena biologicka dostupnost’ inych
liekov kvdli zmenam v enterchepatdlnom obehu, napr. steroidné hormény s potencialnou poruchou
ucinnosti peroralnej antikoncepcie, a to pri liekoch s podobnym mechanizmom t¢inku, ako je
mechanizmus u¢inku BindRenu. Pri podavani ktoréhokol'vek lieku, kde zniZenie biologickej
dostupnosti méze mat’ klinicky relevantny u¢inok na bezpeénost’ alebo ucinnost’, sa musi tento liek
podavat’ minimalne 1 hodinu pred alebo 3 hodiny po podani BindRenu. Stibezna liecba liekmi s
Uzkym terapeutickym oknom si vyZaduje dokladné monitorovanie koncentracii lie¢iv alebo
neziaducich reakcii, na za¢iatku podavania alebo pri uprave davky BindRenu, alebo stbezne
podavaného lieku.

Stadie o interakciach sa uskutoénili medzi zdravymi dobrovolnikmi. Interakcie neboli pozorované pri
dennych davkach > 9 g a vyssie interakéné u¢inky pri vyssich davkach BindRenu nie je mozné
vylicit.

Stadie o interakciach jednej davky preukazali, Ze biologicka dostupnost’ ciprofloxacinu, warfarinu a
enalaprilu nebola ovplyvnena, ked’ sa subezne podavali s BindRenom (6-9 g na den). BindRen znizil
biologicktl dostupnost’ digoxinu 0 16 % a Cyax. 0 17 % a Cpax, €nalaprilu o 27 %.

Kvéli vysokému in vitro vdzbovému potencialu medzi BindRenom a levotyroxinom sa odporuc¢a

dokladné monitorovanie hladin hormoénu stimulujuceho $titnu zl'azu (TSH) u pacientov, ktori uzivaju
BindRen a levotyroxin.
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Nie st k dispozicii Ziadne in vivo Udaje 0 moznej interakcii BindRenu pri absorpcii imunosupresiv,
ako su mykofenolat mofetil, ciklosporin a takrolimus. Boli viak hlasené zniZené koncentracie tych
liekov v krvi, ktoré¢ maju podobny mechanizmus pdsobenia ako BindRen. Je potrebné venovat’
zvySent pozornost’ pri predpisovani BindRenu pacientom, ktori uZivaji imunosupresiva.

Pacienti trpiaci na epilepsiu boli vyluéeni z klinickych testov s BindRenom. Je potrebné zvysit’
pozornost’ pri predpisovani BindRenu pacientom, ktori uzivaju lieky proti epilepsii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

BindRen sa nevstrebava a systemicky nie je dostupny. Preto sa neocakavaju ziadne priame ucinky
BindRenu. Dalsie u¢inky BindRenu v§ak m6Zu mat’ vplyv na tehotné alebo doj¢iace Zeny alebo na
plodnost’, pozri Casti 4.4 a 4.5.

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne daje o bezpecnosti a u¢innosti u tehotnych Zien.

Pacientky, ktoré otehotneju a pri ktorych hodnotenie prinosu/rizik potvrdi pokracujicu liecbu
BindRenom, mo6zu potrebovat’ doplnenie vitaminov, pozri ¢ast’ 4.4.

Laktacia
Nie su k dispozicii zZiadne tdaje o bezpecnosti a ii€innosti u dojciacich Zien.
Pacientky, ktoré doj¢ia a pri ktorych hodnotenie prinosu/rizik potvrdi pokracujiicu lie¢bu BindRenom,

mobzu potrebovat’ doplnenie vitaminov, pozri Cast’ 4.4.

Fertilita
Neexistuju Ziadne Udaje o vyhodnoteni potencialneho vplyvu BindRenu na plodnost’.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

BindRen nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Klinické Studie Faza Il a Il zahrfiali 1 410 pacientov s CHOO, faza 5, ktori podstupili dialyzu a

uZivali BindRen az do jedného roka a ktori vytvorili bezpeénu populaciu. Pacienti dostavali davky s
obsahom az 15 g denne, v troch rozdelenych davkach po 5 g.

PribliZzne u 30 % pacientov sa vyskytla aspofi jedna neziaduca reakcia. Najvaznej$imi neziaducimi
reakciami boli gastrointestindlne krvacanie (menej Casté) a zapcha (Casté). NajcastejsSie hlasenymi
neziaducimi reakciami boli nevolnost’, poruchy travenia a vracanie (vSetky casté). Frekvencia
neZiaducich reakcii sa zvySovala s davkou.

Tabul'kovy zoznam neZiaducich reakcii

Bol zostaveny tabulkovy zoznam, v ktorom sa pouziva nasledujtice pravidlo: vel'mi Casté (> 1/10);
¢asté (= 1/100 aZ < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 aZ < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000);
velmi zriedkavé (< 1/10 000) a nezndme (z dostupnych Udajov). V kazdej frekvenénej skupine su
neziaduce reakcie usporiadané v poradi podl'a znizujlcej sa zavaznosti.

Infekcie a ndkazy
Menej Casté: Gastroenteritida
Poruchy endokrinného systému

Menej Gasté: Hyperparatyroidizmus
Poruchy metabolizmu a vyZivy
Casté: Hypokalciémia, znizena chut’ do jedla
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Menej Casté:

Zriedkavé:

Psychické poruchy

Mene;j Casté:

Poruchy nervového systému
Mene;j Casté:

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Zriedkave:

Poruchy ciev

Mene;j Casté:

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté:

Mene;j Casté:

Zriedkave:

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest
Mene;j Casté:

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Mene;j Casté:

Zriedkave:

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového

tkaniva
Mene;j Casté:

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Mene;j Casté:

*Jeden pripad sa skoncil smrt'ou.

Hlésenie podozreni na neZiaduce reakcie

Nedostatok kyseliny listovej,
hypertriglyceridémia, polydipsia
Nedostatok vitaminu K, kalcifylaxia,
nerovnovaha elektrolytov, pret'azenie obehu
tekutinami

Nespavost’

Chvenie, zavraty, bolesti hlavy, poruchy
chuti

Ochorenie koronarnych tepien
Hematdm, hypotenzia

Zapcha, bolesti v brusnej dutine, vracanie,
roz§irenie brusnej dutiny, nevolnost,
gastritida, poruchy travenia, hnacka,
flatulencia, neprijemné pocity v brusnej
dutine

Gastrointestindlne krvacanie, ezofagitida,
fekalom, dysféagia, zmena vo
vyprazdnovani ¢riev, sucho v tstach
Obstrukcia Criev*

Zvysené hepatické enzymy

Zihl'avka, vyrazky, svrbenie, sucha koza
Alergicka dermatitida, kvapkové psoriaza

Svalovy spazmus, muskoskeletalne bolesti,
artralgia, bolesti chrbta, bolesti koncatin

Asténia

Hiésenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V.

49 Predavkovanie

BindRen bol podany pacientom s dialyzou v davkach do 15 g na dei priebezne po dobu az jedného
roka bez vyskytu predavkovania. Potencialne riziko predavkovania méze zahfnat’ neziaduce reakcie
alebo zhorSenie neziaducich reakcii, ktoré su uvedené v casti 4.8.

Nie st zname Ziadne protilatky BindRenu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: zatial’ nepridelena. ATC kod: zatial’ neprideleny

BindRen obsahuje kolestilan. Kolestilan je neabsorbujdci, nekovovy polymér viaZuci fosfaty a je bez
obsahu vapnika. Vazbové miesta sa ¢iasto¢ne naplnia protonmi v zaludku a vzajomne pdsobia cez
ionicky a vodikovy mostik s potravinovymi fosfatovymi aniéonmi a tiez so zl¢ovymi kyselinami v
dvanastniku. Viazanim fosfatu z potravy v trdviacom trakte kolestilan zniZuje koncentréciu fosforu v
sére. Kolestilan tiez viaze zI¢ové kyseliny, ¢im sa znizuje koncentracia LDL cholesterolu v sére. Tiez
sa zistilo, Ze zmeny v zasobe zl¢ovych kyselin v gastrointestinalnom trakte znizuja glukézu v sére.
Kolestilan méze tiez viazat’ kyselinu mocovu v gastrointestinalnom trakte.

Tri $tadie Fazy 11 a dve dlhodobé nasledné $tudie sa uskuto¢nili na pacientoch s CHOO, faza 5, ktori
podstipili dialyzu, aby sa zistila u¢innost’ a bezpecnost’ v tejto populécii.

Fosfor v sére

Stadia so stabilnou davkou:

V dvojito zaslepenej, 12-tyzdiovej $tidii so stabilnou davkou s piatimi kolestilovymi skupinami (3, 6,
9, 12 a 15 g na dei) a s placebom kolestilan v davke 6 g za den a viac vykazal redukciu v zavislosti od
davky v hladine fosforu v sére. Priemerné zniZenie hodnoty najmendich stvorcov oproti vychodiskovej
hodnote do tyzdna 12 v porovnani s placebom bolo 0,16; 0,21, 0,19 a 0,37 mmol/L pri 6,9, 12a15¢g
na den.

Studie s flexibilnou davkou:

Uskutoc¢nili sa dve podobné 12-tyzdnové, otvorené $tidie s flexibilnou davkou, za ktorymi
nasledovalo 4-tyzdnové dvojité zaslepené ukonéujtice cbdobie (v porovnani s placebom). V prvej
Studii bola priemerna Groven fosforu v sére 2,33 mmol/l na zaciatku a 1,96 mmol/l (priemerna
redukcia 0 0,36 mmol/l) v tyZdni 12 pri strednej dennej davke kolestilanu 11,5 g. Podobne v druhej
Stadii priemernd uroven fosforu v sére bola 2,44 mmol/l na za¢iatku a 1,94 mmol/l (priemerna
redukcia o0 0,50 mmol/l) v tyzdni 12 pri strednej dennej davke kolestilanu 13,1 g. Pomer reagujucich
pacientov (u ktorych bolo zaznamenané znizZenie fosforu v sére na hodnotu <1,78 mmol/l alebo
zniZenie z hodnoty na zakladnej linii 0 > 0,3 mmol/l) predstavoval v dvoch uskutoénenych stadiach
50,4 % a 43,8 % (u pacientov, ktorym bolo podavané placebo, iSlo 0 30,8 % a 26,3 %).

Dlhodobé Studie:

Dve dlhodobé, otvoreneé Studie s flexibilnou davkou preukazali, Ze redukcia fosforu v sére bola
udrzana po dobu jednéhio roka. Po jednom roku bola priemerna hladina fosforu v sére 1,89 mmol/l s
vyznamnou redukciou oproti vychodiskovej hodnote 0 0,39 mmol/L a miera odozvy na lie¢bu (hladina
fosforu < 1,78 mmol/l) bola 44 %. V dlhodobych studiach vicsina pacientov dostala 12 alebo 15 g
kolestilanu na den.

Kalcium v sére
V klinickych stadiach kolestilan nemal Ziadne ucinky na hladiny kalcia v sére v obdobi do jedného
roka.

Kalciumfosforovy ionovy produkt v sére

Kalciumfosforovy iénovy produkt bol znizeny minimalne o 0,48 mmol®/I1* v tyZdni 12 v porovnani s
placebom pri déavkach > 9 g na deti v $tadii so stabilnou davkou a o 1,05 a 0,86 mmol®/I*v tyZdni 12 v
dvoch Studiach s flexibilnou davkou. Kolestilan zniZil kalciumfosforovy iénovy produkt o

0,90 mmol?/I? po jednom roku.

Paratyroidny hormon (PTH) v sére
Vo viésine klinickych $tadii kolestilan znizil PTH v sére v porovnani s vychodiskovou hodnotou a bol
Statisticky vyznamny v porovnani s placebom.
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Cholesterol v sére

Kolestilan vyznamne znizil LDL cholesterol v sére 0 17,8; 25,6; 29,4; 34,8 and 33,4 % pri

3,6, 9, 12 a 15 g na den pocas 12 tyzdiiov v porovnani s placebom v §tadii so stabilnou davkou.
Kolestilan preukazal vyznamné redukcie oproti vychodiskovej hodnote o0 35,3 a 30,1 % v tyZdni 12 v
dvoch Studiéch s flexibilnou davkou a o0 25,8 % po jednom roku v dlhodobych Stadiach. ZniZzenie LDL
cholesterolu sa tiez odrazilo vo vyznamnom poklese celkového cholesterolu.

Glykovany hemoglobin Alc v sére

Pri subjektoch s vychodiskovou hodnotou HbAlc > 7,0% kolestilan preukazal zniZenie od

0,36 do 1,38 % v tyZdni 12 v Stadii so stabilnou davkou a 0 0,94 a 0,91% v tyZdni 12 v dvoch Stadiach
s flexibilnou davkou. Po ro¢nej lie¢be bola pozorovana redukcia o 1,12 % v HbAlc.

Kyselina modova v sére
Kolestilan sa tieZ spjal s redukciou v zavislosti od davky v kyseline mo¢ovej v sére s priemernou
redukciou 46 mikromol/l po jednom roku lie¢by.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

BindRen sa neabsorbuje z gastrointestinalneho traktu u zdravych dobrovolnikov po perordlnom
podani **C-zna¢eného kolestilanu.

Vysledky in vitro testovania naznacujt, ze lieky s anionickymi a/alebo lipofilickymi vlastnostami
maju vyssi potencidl k viazaniu BindRenu.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tudii bezpecnosti, toxicity po
jednom a opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a
vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi. Studie reproduktivnej toxicity vSak neboli vykonané

s davkami vysSimi ako 2,5-nasobok l'udske;j klinickej davky a pravdepodobné reproduktivne uéinky
stvisiace s koagulaciou a krvacanim nebeli hodnotené.

Parametre krvacania a zvySeného zrazania krvi (PT a aPTT) boli zjavné u potkanov po opakovanom
podavani. PovaZovali sa za vysledok nedostatku vitaminu K, ktory nasledoval po zniZeni absorpcie
vitaminov rozpustnych v tukoch (pozri ast’ 4.4).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro granuly

Cistena voda
Hydroxypropylcelul6za

Kolidny, bezvodny oxid kremiéity
Ricinovy olej, hydrogenovany

Film

Etylceluléza
Hypromel6za
Macrogol 8000
Trietyl citrat

Oxid titanicity
Mastenec

Cetyl alkohol
Laurylsulfat sodny
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Ricinovy olej, hydrogenovany

6.2 Inkompatibility

NeaplikovatelI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

VrecU3ka z laminatovej folie (polyetylén tereftalat/polyetylén/hlinikova
folia/polyetylén/polyvinylidénchlorid).

Kazdé vrecusko obsahuje 2 g granul.

Velkosti baleni:
30, 60 alebo 90 vrecusok v jednej Skatuli.

Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poZiadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

Londyn

EC2M 1QS

Spojené kralovstvo

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

8..  REGISTRACNE CISLO(CISLA)

EU/1/12/804/011-013

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. januar 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre
lieky http://www.ema.europa.eu.
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vTento liek je predmetom d’al$ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neZiaduce reakcie. Informéacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

BindRen 3 g granuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
KaZdé vrecusko obsahuje 3 g kolestilanu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Granuly.

Biele valcovité, filmom potiahnuté granuly s pribliznou dizkou 3,5 mm a s priemerom 3 mm.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikécie

BindRen je urceny na liecbu hyperfosfatémie u dospelych pacientov s chronickym ochorenim obliciek
(CHOO), faza 5, ktory podstupuju hemodialyzu alebo peritonedlnu dialyzu.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie
Odportacéana pociatoéna davka je 6-9 g na defi (2-3 g trikrat denne).

Pacienti, ktori predtym uzivali in¢ fosfatové viazace a ktori presli na BindRen, musia zacat’ s davkou
6-9 g na den (2-3 g trikrat denne).

Titr4cia davky

Je potrebné monitorovat’ koncentracie fosforu v sére. Ak sa nedosiahne prijatel'na koncentracia fosforu
v sére, davku je mozné zvysit 0 3 g na deni (1 g trikrdt denne) v 2-3 tyzdniovych intervaloch.
Maximalna denna davka BindRenu v klinickych testoch bola 15 g na deii (5 g trikrat denne).

Osobitne skupiny pacientov
Starsi pacienti
Poznatky z klinickych Studii s pacientmi star§imi ako 75 rokov st ve'mi obmedzené.

Poskodenie funkcie obliciek

BindRen je uréeny pre pacientov s chronickym ochorenim obliciek, faza 5, ktori podstupuju
hemodialyzu alebo peritonealnu dialyzu. Nie su k dispozicii Ziadne Udaje o uZivani BindRenu u
pacientov, ktori podstupuju predialyzu.
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Zavainé zlyhanie pecene

Pacienti so zdvaznym zlyhanim pecene boli vyluceni z klinickych §tadii. Z tohto dévodu sa uzivanie
BindRenu neodporuca pacientom so zavaznym zlyhanim peéene (pozri tiez ¢ast’ 4.4). Nie st k
dispozicii Ziadne udaje.

Deti a dospievajuci
Bezpec¢nost’ a tc¢innost’ BindRenu u deti a dospievajdcich vo veku menej ako 18 rokov neboli doteraz
stanovené. K dispozicii nie s Ziadne Udaje.

Spbsob podania
BindRen je uréeny na peroralne uZivanie. Granuly sa maju uzivat’ celé ako jedna davka z vrectska.

Denna davka grantl BindRen sa ma uZzit’ v troch rovnako rozdelenych davkach pocas jedla alebo
ihned’ po fiom s dostato¢nym mnoZstvom vody, aby sa ul'ah¢ilo prehltnutie liecku. Rozdelenie dennej
davky sa moze upravit’ podl'a rady lekara, priCom sa bude brat’ do uvahy prijem fosfatu v potravinach.
Pacientom by sa malo odporudit’, aby dodrziavali predpisant nizko-fosfatova diétu. Liecba vysokej
hladiny fosforu v krvi zvycajne trva dlhsie.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lie¢ivo(lie¢iva) alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych
V Casti 6.1.
. ObStrukcia ¢riev

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Bezpecnost’ a ucinnost’ BindRenu sa netestovala u pacientov s nasledujicimi poruchami:

. Dysfagia alebo problémy pri prehltavani

. Zavazne gastrointestinalne poruchy, ako st chronické alebo zavazna zapcha, stendza ¢riev,
divertikul ¢riev, sigmoidna kolitida, gastrointestinalne vredy alebo nedavny velky
gastrointestinalny chirurgicky zakrok

. Obstrukcia zl¢ovych ciest

. Z&vazné zlyhanie pecene (pozri aj Cast' 4.2)
. Zéchvatové poruchy
. Nedavna anamnéza peritonitidy u pacientov, ktori sa podrobuju peritoneélnej dialyze

. Albumin v sére < 30 g/l
Z tohto dovodu sa neodportiéa uZivanie BindRenu u pacientov s tymito poruchami.

Hyperparatyroidizmus
Samotny BindRen nie je ur¢eny na regulovanie hyperparatyroidizmu.

Obstrukcia ¢riev a ileus/subileus

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa pocas liecby BindRenom u pacientov spozorovali obstrukcie ¢riev
a ileus/subileus. Zapcha moze byt predchadzajucim symptoémom. Pacienti, ktori trpia na zapchu, by
mali byt désledne monitorovani pocas uzivania BindRenu. U pacientov, ktori trpia vaZnou zapchou
alebo maju iné zdvaZzné gastrointestinalne symptomy, je potrebné zvazit alternativnu lie¢bu.

Gastrointestindlne krvacanie

Je potrebné zvysit’ pozornost’ pri lie¢be pacientov, u ktorych existuju predispozicie ku
gastrointestindlnemu krvacaniu, napr. u pacientov s gastrointestinalnym krvacanim,
gastrointestindlnymi vredmi, gastritidou, divertikul6zou, kolitidou a hemoroidmi.
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Hypokalciémia/hyperkalciemia

U pacientov s nedostato¢nou funkciou obli¢iek sa méze vyvinit’ hypokalciémia alebo hyperkalciémia.
BindRen neobsahuje kalcium a nema ziadny i€¢inok na koncentracie kalcia v sére pocas liecby v trvani
do jedného roka. Koncentracie kalcia v sére sa maji monitorovat’ v ramci beznej kontroly
dialyzovanych pacientov. Zakladné kalcium sa ma podavat’ ako doplnok v pripade hypokalciémie.

Vitaminy rozpustné v tukoch

BindRen nespdsobil ziadnu klinicky zdvaznu redukciu vstrebavania vitaminov A, D, E alebo K pocas
klinickych stadii do jedného roka. Je v8ak potrebné venovat’ zvySenu pozornost’ pri lieCbe pacientov s
citlivostou na vitamin K alebo pacientov, ktori trpia nedostatkom vitaminov rozpustnych v tukoch,
napriklad pacientov s malabsorpénym syndrémom a pacientov lie¢enych kumarinovymi
antikoagulanciami (napr. warfarin). U tychto pacientov sa odpori¢a monitorovanie koncentracii
vitaminov A, D a E, alebo sledovanie stavu vitaminu K prostrednictvom merania koagula¢nych
parametrov; v pripade potreby je potrebné podavat’ dané vitaminy.

Deficit kyseliny listovej

BindRen nespdsobil ziadnu klinicky zavaznu redukciu vstrebavania kyseliny listovej po¢as klinickych
studii do jedného roka. Intestinalna absorpcia kyseliny listovej vS§ak moéZe byt naruSena pocas
dlhodobej lie¢by BindRenom. U tychto pacientov je potrebné zvazit’ monitorovanie stavu kyseliny
listovej v sére a podavanie kyseliny listovej.

Hypotyroidizmus
Odportca sa dokladné monitorovanie pacientov s hypotyroidizmom, ked’ sa s lickom podava stiéasne
aj levotyroxin (pozri Cast’ 4.5).

Rovnovaha systemickych ionov

BindRen viaze fosfat a ZI¢ové kyseliny, pri¢om sa uvolnuje chlor, ktory je k dispozicii pre systemicki
absorpciu. Preto si zmeny v rovnovahe systemickych 16nov so zvySenim chloridu a zniZzenim
bikarbonatu mozné. BindRen v3ak nespbsobuje Ziadne klinicky relevantné zmeny v chloride a
bikarbonate pocas liecby do jedného roka.

45 Liekové a iné interakcie

BindRen sa neabsorbuje z gastrointestinalneho traktu, ale moze ovplyvnit’ biologicku dostupnost’
alebo absorp¢éni rychlost’ inych liekov. Okrem toho bola hlasena znizena biologicka dostupnost’ inych
liekov kvdli zmenam v enterchepatdlnom obehu, napr. steroidné hormény s potencialnou poruchou
ucinnosti peroralnej antikoncepcie, a to pri liekoch s podobnym mechanizmom t¢inku, ako je
mechanizmus u¢inku BindRenu. Pri podavani ktoréhokol'vek lieku, kde zniZenie biologickej
dostupnosti méze mat’ klinicky relevantny u¢inok na bezpeénost’ alebo ucinnost’, sa musi tento liek
podavat’ minimalne 1 hodinu pred alebo 3 hodiny po podani BindRenu. Stibezna liecba liekmi s
Uzkym terapeutickym oknom si vyZaduje dokladné monitorovanie koncentracii lie¢iv alebo
neziaducich reakcii, na za¢iatku podavania alebo pri uprave davky BindRenu, alebo stbezne
podavaného lieku.

Stadie o interakciach sa uskutoénili medzi zdravymi dobrovolnikmi. Interakcie neboli pozorované pri
dennych davkach > 9 g a vyssie interakéné u¢inky pri vyssich davkach BindRenu nie je mozné
vylicit.

Stadie o interakciach jednej davky preukazali, Ze biologicka dostupnost’ ciprofloxacinu, warfarinu a
enalaprilu nebola ovplyvnena, ked’ sa sibezne podavali s BindRenom (6-9 g na den). BindRen znizil
biologicktl dostupnost’ digoxinu 0 16 % a Cyax. 0 17 % a Cpax, €nalaprilu o 27 %.

Kvéli vysokému in vitro vdzbovému potencialu medzi BindRenom a levotyroxinom sa odporuc¢a

dokladné monitorovanie hladin hormoénu stimulujtceho Stitnu Zl'azu (TSH) u pacientov, ktori uzivaju
BindRen a levotyroxin.
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Nie st k dispozicii Ziadne in vivo Udaje 0 moznej interakcii BindRenu pri absorpcii imunosupresiv,
ako su mykofenolat mofetil, ciklosporin a takrolimus. Boli viak hlasené zniZené koncentracie tych
liekov v krvi, ktoré¢ maju podobny mechanizmus pdsobenia ako BindRen. Je potrebné venovat’
zvySent pozornost’ pri predpisovani BindRenu pacientom, ktori uZivaji imunosupresiva.

Pacienti trpiaci na epilepsiu boli vyluéeni z klinickych testov s BindRenom. Je potrebné zvysit’
pozornost’ pri predpisovani BindRenu pacientom, ktori uzivaju lieky proti epilepsii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

BindRen sa nevstrebava a systemicky nie je dostupny. Preto sa neocakavaji ziadne priame u¢inky
BindRenu. Dalsie u¢inky BindRenu v§ak m6Zu mat’ vplyv na tehotné alebo doj¢iace Zeny alebo na
plodnost’, pozri Casti 4.4 a 4.5.

Gravidita

Nie st k dispozicii ziadne udaje o bezpe¢nosti a G¢innosti u tehotnych Zien.

Pacientky, ktoré otehotneju a pri ktorych hodnotenie prinosu/rizik potvrdi pokracujucu liecbu
BindRenom, mo6zu potrebovat’ doplnenie vitaminov, pozri ¢ast’ 4.4.

Laktacia
Nie su k dispozicii zZiadne udaje o bezpecnosti a ii€innosti u dojciacich Zien.
Pacientky, ktoré doj¢ia a pri ktorych hodnotenie prinosu/rizik potvrdi pokracujiicu lie¢bu BindRenom,

mobzu potrebovat’ doplnenie vitaminov, pozri Cast’ 4.4.

Fertilita
Neexistuju Ziadne Udaje o vyhodnoteni potencialneho vplyvu BindRenu na plodnost’.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

BindRen nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Klinické Studie Faza Il a Il zahrtiali 1 410 pacientov s CHOO, faza 5, ktori podstupili dialyzu a

uZivali BindRen az do jedného roka a ktori vytvorili bezpeénu populaciu. Pacienti dostavali davky s
obsahom aZ 15 g denne, v troch rozdelenych davkach po 5 g.

PribliZzne u 30 % pacientov sa vyskytla aspon jedna neziaduca reakcia. Najvaznej$imi neZziaducimi
reakciami boli gastrointestindlne krvacanie (menej Casté) a zapcha (Casté). NajcastejsSie hlasenymi
neziaducimi reakciami boli nevolnost’, poruchy travenia a vracanie (vSetky casté). Frekvencia
neZiaducich reakcii sa zvySovala s davkou.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Bol zostaveny tabulkovy zoznam, v ktorom sa pouziva nasledujtice pravidlo: vel'mi Casté (> 1/10);
¢asté (= 1/100 aZ < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 aZ < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000);
velmi zriedkavé (< 1/10 000) a nezndme (z dostupnych Udajov). V kazdej frekvenénej skupine su
neziaduce reakcie usporiadané v poradi podl'a znizujlcej sa zavaznosti.

Infekcie a ndkazy
Menej Casté: Gastroenteritida
Poruchy endokrinného systému

Menej Gasté: Hyperparatyroidizmus
Poruchy metabolizmu a vyZivy
Casté: Hypokalciémia, znizena chut’ do jedla
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Menej Casté:

Zriedkavé:

Psychické poruchy

Mene;j Casté:

Poruchy nervového systému
Mene;j Casté:

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Zriedkave:

Poruchy ciev

Mene;j Casté:

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté:

Mene;j Casté:

Zriedkave:

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest
Mene;j Casté:

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Mene;j Casté:

Zriedkave:

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového

tkaniva
Mene;j Casté:

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Mene;j Casté:

*Jeden pripad sa skoncil smrt'ou.

Hlésenie podozreni na neZiaduce reakcie

Nedostatok kyseliny listovej,
hypertriglyceridémia, polydipsia
Nedostatok vitaminu K, kalcifylaxia,
nerovnovaha elektrolytov, pretazenie obehu
tekutinami

Nespavost’

Chvenie, zavraty, bolesti hlavy, poruchy
chuti

Ochorenie koronarnych tepien
Hematdm, hypotenzia

Zapcha, bolesti v brusnej dutine, vracanie,
roz§irenie brusnej dutiny, nevolnost,
gastritida, poruchy travenia, hnacka,
flatulencia, neprijemné pocity v brusnej
dutine

Gastrointestindlne krvacanie, ezofagitida,
fekalom, dysféagia, zmena vo
vyprazdnovani ¢riev, sucho v tstach
Obstrukcia Criev*

Zvysené hepatické enzymy

Zihl'avka, vyrazky, svrbenie, sucha koza
Alergicka dermatitida, kvapkové psoriaza

Svalovy spazmus, muskoskeletalne bolesti,
artralgia, bolesti chrbta, bolesti kon¢atin

Asténia

Hiésenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V.

49 Predavkovanie

BindRen bol podany pacientom s dialyzou v davkach do 15 g na dei priebezne po dobu az jedného
roka bez vyskytu predavkovania. Potencialne riziko predavkovania méze zahfhat’ neziaduce reakcie
alebo zhorSenie neziaducich reakcii, ktoré si uvedené v casti 4.8.

Nie st zname Ziadne protilatky BindRenu.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: zatial’ nepridelena. ATC kod: zatial’ neprideleny

BindRen obsahuje kolestilan. Kolestilan je neabsorbujuci, nekovovy polymér viaZuci fosfaty a je bez
obsahu vapnika. Vazbové miesta sa ¢iasto¢ne naplnia protonmi v zaludku a vzajomne pdsobia cez
ionicky a vodikovy mostik s potravinovymi fosfatovymi aniénmi a tiez so zI¢ovymi kyselinami v
dvanastniku. Viazanim fosfatu z potravy v trdviacom trakte kolestilan zniZuje koncentréciu fosforu v
sére. Kolestilan tiez viaze zI¢ové kyseliny, ¢im sa znizuje koncentracia LDL cholesterolu v sére. Tiez
sa zistilo, Ze zmeny v zasobe zl¢ovych kyselin v gastrointestinalnom trakte znizujd glukozu v sére.
Kolestilan moze tiez viazat’ kyselinu mocovu v gastrointestinalnom trakte.

Tri $tadie Fazy 111 a dve dlhodobé nasledné studie sa uskuto¢nili na pacientoch s CHOO, faza 5, ktori
podstupili dialyzu, aby sa zistila u¢innost’ a bezpecnost’ v tejto populécii.

Fosfor v sére

Stadia so stabilnou davkou:

V dvojito zaslepenej, 12-tyzdiovej $tidii so stabilnou davkou s piatimi kolestilovymi skupinami (3, 6,
9,12 a 15 g na den) a s placebom kolestilan v davke 6 g za den a viac vykazal redukciu v zavislosti od
davky v hladine fosforu v sére. Priemerné zniZenie hodnoty najmendich stvorcov oproti vychodiskovej
hodnote do tyzdna 12 v porovnani s placebom bolo 0,16; 0,21, 0,19 a 0,37 mmol/L pri 6,9, 12a 15¢g
na den.

Studie s flexibilnou davkou:

Uskutoc¢nili sa dve podobné 12-tyzdnové, otvorené $tidie s flexibilnou davkou, za ktorymi
nasledovalo 4-tyzdnové dvojité zaslepené ukonéujtice cbdobie (v porovnani s placebom). V prvej
Studii bola priemerna Groven fosforu v sére 2,33 mmol/l na zaciatku a 1,96 mmol/l (priemerna
redukcia 0 0,36 mmol/l) v tyZdni 12 pri strednej dennej davke kolestilanu 11,5 g. Podobne v druhej
Stadii priemernd uroven fosforu v sére bola 2,44 mmol/l na zac¢iatku a 1,94 mmol/l (priemerna
redukcia 0 0,50 mmol/l) v tyzdni 12 pri strednej dennej davke kolestilanu 13,1 g. Pomer reagujucich
pacientov (u ktorych bolo zaznamenané znizZenie fosforu v sére na hodnotu <1,78 mmol/l alebo
zniZenie z hodnoty na zakladnej linii 0 > 0,3 mmol/l) predstavoval v dvoch uskutoé¢nenych $tudiach
50,4 % a 43,8 % (u pacientov, ktorym bolo podavané placebo, iSlo 0 30,8 % a 26,3 %).

Dlhodobé Studie:

Dve dlhodobé, otvoreneé Studie s flexibilnou davkou preukazali, Ze redukcia fosforu v sére bola
udrzana po dobu jednéhio roka. Po jednom roku bola priemerna hladina fosforu v sére 1,89 mmol/l s
vyznamnou redukciou oproti vychodiskovej hodnote 0 0,39 mmol/L a miera odozvy na lie¢bu (hladina
fosforu < 1,78 mmol/l) bola 44 %. V dlhodobych Stadiach vacsina pacientov dostala 12 alebo 15 g
kolestilanu na den.

Kalcium v sére
V klinickych stadiach kolestilan nemal Ziadne ucinky na hladiny kalcia v sére v obdobi do jedného
roka.

Kalciumfosforovy ionovy produkt v sére

Kalciumfosforovy iénovy produkt bol znizeny minimalne o 0,48 mmol®/I1* v tyZdni 12 v porovnani s
placebom pri déavkach > 9 g na deii v $tadii so stabilnou davkou a o 1,05 a 0,86 mmol®/I*v tyZdni 12 v
dvoch Studiach s flexibilnou davkou. Kolestilan zniZil kalciumfosforovy iénovy produkt o

0,90 mmol?/I? po jednom roku.

Paratyroidny hormon (PTH) v sére
Vo viésine klinickych $tadii kolestilan znizil PTH v sére v porovnani s vychodiskovou hodnotou a bol
Statisticky vyznamny v porovnani s placebom.
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Cholesterol v sére

Kolestilan vyznamne zniZil LDL cholesterol v sére 0 17,8; 25,6; 29,4; 34,8 and 33,4 % pri

3,6, 9, 12 a 15 g na den pocas 12 tyzdiiov v porovnani s placebom v §tadii so stabilnou davkou.
Kolestilan preukazal vyznamné redukcie oproti vychodiskovej hodnote 0 35,3 a 30,1 % v tyZdni 12 v
dvoch Studiéch s flexibilnou davkou a o0 25,8 % po jednom roku v dlhodobych Stadiach. ZniZzenie LDL
cholesterolu sa tiez odrazilo vo vyznamnom poklese celkového cholesterolu.

Glykovany hemoglobin Alc v sére

Pri subjektoch s vychodiskovou hodnotou HbAlc > 7,0% kolestilan preukazal zniZenie od

0,36 do 1,38 % v tyZdni 12 v Stadii so stabilnou davkou a 0 0,94 a 0,91% v tyZdni 12 v dvoch Stadiach
s flexibilnou davkou. Po ro¢nej lie¢be bola pozorovana redukcia o 1,12 % v HbAlc.

Kyselina moc¢ova v sére
Kolestilan sa tiez spajal s redukciou v zavislosti od davky v kyseline mo¢ovej v sére s priemernou
redukciou 46 mikromol/l po jednom roku lie¢by.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

BindRen sa neabsorbuje z gastrointestinalneho traktu u zdravych dobrovolnikov po perordlnom
podani **C-zna¢eného kolestilanu.

Vysledky in vitro testovania naznacujt, Ze lieky s anionickymi a/alebo lipofilickymi vlastnostami
maju vyssi potencidl k viazaniu BindRenu.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych stadii bezpeénosti, toxicity po
jednom a opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity a
vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi. Stdie reproduktivnej toxicity vak neboli vykonané
s davkami vysSimi ako 2,5-nasobok l'udske;j klinickej davky a pravdepodobné reproduktivne uéinky
stvisiace s koagulaciou a krvacanim nebeli hodnotené.

Parametre krvacania a zvySeného zrazania krvi (PT a aPTT) boli zjavné u potkanov po opakovanom
podavani. PovaZovali sa za vysledok nedostatku vitaminu K, ktory nasledoval po zniZeni absorpcie
vitaminov rozpustnych v tukoch (pozri ast’ 4.4).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro granuly

Cistena voda
Hydroxypropylcelul6za

Kolidny, bezvodny oxid kremicity
Ricinovy olej, hydrogenovany

Film

Etylceluléza
Hypromel6za
Macrogol 8000
Trietyl citrat

Oxid titanicity
Mastenec

Cetyl alkohol
Laurylsulfat sodny
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Ricinovy olej, hydrogenovany

6.2 Inkompatibility

NeaplikovatelI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

VrecU3ka z laminatovej folie (polyetylén tereftalat/polyetylén/hlinikova
folia/polyetylén/polyvinylidénchlorid).

Kazdé vrecusko obsahuje 3 g grandl.

Velkosti baleni:
30, 60 alebo 90 vrecusok v jednej Skatuli.

Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poZiadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69 Old Broad Street

Londyn

EC2M 1QS

Spojené kralovstvo

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

8..  REGISTRACNE CISLO(CISLA)

EU/1/12/804/014-016

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. januar 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre
lieky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA APOUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arZe

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Gottingen

Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Drzitel rozhodnutia o registrécii predlozi prvi periodicky aktualizovant spravu o bezpecnosti tohto
lieku do 6 mesiacov po registracii. Drzitel’ rozhodnutia o registracii nasledne predlozi periodicky
aktualizované spravy o bezpecnosti tohto lieku v stlade s poziadavkami stanovenymi v zozname
referenénych datumov Unie (zoznam EURD) uvedenom v ods. 7 ¢ldnku 107¢ smernice 2001/83/ES a
uverejnenom na europskom internetovom portéali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované Cinnosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentacie a v ramci vSetkych d’alsich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia db6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predlozenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti liecku (PSUR) sa
zhoduje s datumom aktualizacie RMP, m6Zu sa predlozit’ si¢asne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI KARTON PRE BLISTERY - FILMOM OBALENE TABLETY

1. NAZOV LIEKU

BindRen 1 g filmom obalené tablety
kolestilan

2. LIECIVO(LIECIVA)

Kazdéa filmom obalend tableta obsahuje 1 g kolestilanu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

45 filmom obalenych tabliet
99 filmom obalenych tabliet
198 filmom obalenych tabliet
270 filmom obalenych tabliet
297 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA(CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
Na vnutorné pouZitie

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

Londyn

EC2M 1QS

Spojené kralovstvo

| 12 REGISTRACNE CiSLO(CISLA)

EU/1/12/804/006-010

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

BindRen 1 g tablety
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTERY - FILMOM OBALENE TABLETY

1. NAZOV LIEKU

BindRen 1 g filmom obalené tablety
kolestilan

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJSARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VONKAJSI KARTON 2 G GRANUL VO VRECUSKACH

1. NAZOV LIEKU

BindRen 2 g granuly
kolestilan

2. LIECIVO(LIECIVA)

KaZdé vrecusko obsahuje 2 g kolestilanu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Granuly

30 vrecuSok
60 vrectsok
90 vrecuSok

5. SPOSOB A CESTA(CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.
Na vnatorné pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

Londyn

EC2M 1QS

Spojené kralovstvo

12. REGISTRACNE CISLO(CISLA)

EU/1/12/804/011-013

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

BindRen 2 g granuly
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI KARTON 3 G GRANUL VO VRECUSKACH

1. NAZOV LIEKU

BindRen 3 g granuly
kolestilan

2. LIECIVO(LIECIVA)

KaZdé vrecusko obsahuje 3 g kolestilanu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Granuly

30 vrecuSok
60 vrectsok
90 vrecuSok

5. SPOSOB A CESTA(CESTY) PODANIA

Na vnatorné pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

Londyn

EC2M 1QS

Spojené kralovstvo

12. REGISTRACNE CISLO(CISLA)

EU/1/12/804/014-016

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

BindRen 3 g granuly
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECUSKO NA 2 G GRANULY

1. NAZOV LIEKU A CESTA(CESTY) PODANIA

BindRen 2 g granuly
kolestilan
Na vnatorné pouZitie

| 2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.,  CIiSLO VYROBNEJSARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

29

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECUSKO NA 3 G GRANULY

1. NAZOV LIEKU A CESTA(CESTY) PODANIA

BindRen 3 g granuly
kolestilan
Na vnatorné pouZitie

2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V I-JMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

39

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI KARTON NA FEASTICKY - FILMOM OBALENE TABLETY

1. NAZOV LIEKU

BindRen 1 g filmom obalené tablety
kolestilan

2. LIECIVO(LIECIVA)

Kazdéa filmom obalend tableta obsahuje 1 g kolestilanu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

45 filmom obalenych tabliet
99 filmom obalenych tabliet
198 filmom obalenych tabliet
270 filmom obalenych tabliet
297 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA(CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
Na vnutorné pouZitie

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

FlaSu udrziavajte dokladne uzatvorenU na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

Londyn

EC2M 1QS

Spojené kralovstvo

| 12 REGISTRACNE CISLO(CISLA)

EU/1/12/804/001-005

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

BindRen 1 g tablety
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STITOK NA FLASI - FILMOM OBALENE TABLETY

1. NAZOV LIEKU

BindRen 1 g filmom obalené tablety
kolestilan

2. LIECIVO(LIECIVA)

Kazdéa filmom obalend tableta obsahuje 1 g kolestilanu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

45 filmom obalenych tabliet
99 filmom obalenych tabliet
198 filmom obalenych tabliet
270 filmom obalenych tabliet
297 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA(CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
Na vnutorné pouZitie

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

FlaSu udrziavajte dokladne uzatvorenU na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

Londyn

EC2M 1QS

Spojené kralovstvo

| 12 REGISTRACNE CISLO(CISLA)

EU/1/12/804/001-005

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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Pisomné informécia pre pacientov

BindRen 1 g filmom obalené tablety
kolestilan

vTento liek je predmetom d’al$ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpeénosti. MOZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie u¢inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie G¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas dblezité informécie.

- Tuto pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn( sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:
Co je BindRen a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ skor, ako uZijete BindRen

Ako uzivat’ BindRen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ BindRen

Obsah balenia a d’alsie informacie

ourLNE

1. Co je BindRen a na ¢o sa pouZiva

BindRen obsahuje aktivnu zloZku kolestilan. Pouziva sa na zniZenie hladiny fosforu v krvi u
dospelych pacientov, ktori sa podrobuju dialyze kvéli zhorSenej funkcii oblic¢iek.

O vysokych hladinach fosforu v krvi (hyperfosfatémia)

Ak vasSe oblicky nefunguju tak, ako by mali, pravdepodobne sa podrobite dialyze, ktora nahradza
mnoho funkcii obli¢iek. Tiez vam poradia, aby ste presli na Specialnu diétu, ktord ma znizit' mnozstvo
fosforu, ktoré vase telo prijima z potravy. Niekedy dialyza a diéta nie su postacujuce na to, aby sa
d’alej nezvySovala hladina tosforu vo vasej krvi; tento stav sa v medicine oznacuje ako
hyperfosfatémia. UdrZanie nizkej hladiny fosforu vo vasej krvi je doleZité na udrzanie zdravych kosti
a krvnych ciev a na zabranenie pocitov svrbenia pokozky, ¢ervenych o¢i, bolesti alebo zlomenin kosti.

Ako BindRen funguje

Kolestilan sa naviaze na fosfor prijimany z potravy vo vaSom traviacom trakte, ¢im zabrani tomu, aby
sa vstrebal do krvi. Fosfor naviazany na kolestilan sa potom z vasho tela vyluci v stolici. Aj ked’
uzivate BindRen, musite drzat’ Specialnu diétu, ktora vam vas lekéar odporuci.

2. Co potrebuje vediet’ skor, ako uZijete BindRen
NeuZivajte BindRen
- ak ste alergicky na kolestilan alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v

Casti 6)
- ak mate obstrukciu ¢riev (znepriechodnenie vaSich Criev)
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Upozornenia a opatrenia
Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ BindRen, ak sa u vas
vyskytuja niektoré z nasledujucich problémov:

- problémy pri prehltavani

- vazne problémy so zaliidkom alebo s vyprazdiiovanim stolice, ako st zapcha, vredy na Zaludku
alebo v ¢revach alebo hemoroidy, ked’ze tieto problémy mézu viest’ k zvySenému riziku, napr.
krvacania z Criev

- nedavny vel’ky chirurgicky zakrok v oblasti brucha a ¢riev

- obstrukcia zl¢nika

- vazne problémy s pecetiou

- kice

- nedavny zapal membrany, ktora vytvara vystelku brusnej dutiny (peritonitida)

- ak vam bolo povedané, Ze mate nizke hladiny albuminu (druh bielkoviny) v krvi

Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak sa pocas lie¢by BindRenom u vas vyskytuju niektoré z

nasledujucich problémov:

- mate zapchu, pretoze vas lekar chce sledovat’ funkciu vasich Criev, aby zistil potencialne
vedlajsie ucinky (pozri Cast’ 4),

- boli ste informovany o tom, Ze mate ochorenie, ktoré znizuje schopnost’ criev absorbovat’
vyzivné latky (malabsorpény syndrom), alebo ak ste boli lieCeny tzv. kumarinovymi
antikoagulantmi (napr. warfarin), pretoze vas lekar chce sledovat’ vasu krv a pravdepodobne vas
chce poziadat, aby ste uzivali vitaminové doplnky,

- mate abnormalne nizke hladiny kalcia v krvi. BindRen necbsahuje kalcium a vas lekar vam
pravdepodobne predpiSe doplnkové kalciové tabletky,

- mate abnormalne vysoké hladiny kalcia v krvi z dovodu nadmernej ¢innosti paratyroidovych
zliaz. BindRen sa nepouziva na liecbu tohto stavu a m6zu vam byt predpisané iné lieky.

Deti a dospievajuci
K dispozicii nie st Ziadne udaje o bezpeénosti a u¢innosti BindRenu u deti a dospievajacich (ktori
maju menej ako 18 rokov). BindRen nemaju uzivat’ deti a dospievajlci.

Iné lieky a BindRen

Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekérovi alebo lekérnikovi. Toto zahftia lieky na nepravidelny srdcovy rytmus (napr. digoxin), na
lie¢bu vysokého krvného tlaku (napr. enalapril maleat), lieky na epilepsiu (napr. kyselina valproova,
fenotoin, karbamazepin, lamotrigin, oxkarbazepin, topiramat, gabapentin, vigabatrin, zonisamid a
levetiracetam), levotyroxin (pouZiva sa na lie¢bu nedostatku hormonu tyroxin), peroralnu
antikoncepciu (estrogén, progestogén alebo kombinované tabletky), imunosupresivne lieky (napr.
cyklosporin, mykofenolat mofetil, takrolimus). Ide o to, Ze vas lekar méze chceiet’ sledovat’ vas
zdravotny stav, zmenit’ davku BindRenu alebo iného lieku, ktory uZivate, alebo vam povie, aby ste
naraz neuzivali BindRen s inymi liekmi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo ak dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek. Ak otehotniete alebo ak
dojcite a vas lekar rozhodne, Ze by ste mali pokracovat’ v liecbe s BindRenom, vas lekar vas moze tiez
poziadat’, aby ste brali vitaminové doplnky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
BindRen nema Ziadny alebo len nepatrny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje.
3. Ako uzivat’ BindRen

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra alebo lekarnika.
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Odporucana pociatocna davka je 6-9 g na den, teda uziva sa 2 alebo 3 g trikrat denne pocas jedla. Vas
lekar sa moze rozhodnut’, Ze toto mnozstvo zvysi az na maximalnu davku, ¢o je 15 gna defi, ato v
zavislosti od hladiny fosforu v krvi. Ak sa nestravujete pravidelne trikrat denne, informujte o tom
svojho lekara.

BindRen uZivajte perorélne (cez Usta).

Odporutca sa, aby ste tablety uzili celé pocas jedla a zapili malym mnozstvom vody.

Lekar vam moze odporucit’, aby ste spolu s BindRenom brali doplnky s obsahom vapnika, vitaminu D
alebo iné vitaminy, alebo iné lieky.

Ak musite brat’ iné lieky, vas lekar vam povie, ¢i ich mdZete brat’ v rovnakom c¢ase ako BindRen,
alebo ¢i tieto druhé lieky mate brat’ 1 hodinu pred alebo 3 hodiny po uZiti BindRenu. Lek&r moze
povazovat’ za potrebné zmerat’ hladinu d’alSich liekov, ktoré uzivate, v krvi.

Ak uZijete viac BindRenu, ako mate
Ak uzijete prili§ vel'a BindRenu, informujte o tom svojho lekéra alebo lekarnika.

AK zabudnete uzit’ BindRen
NeuZivajte dvojndsobnl davku, aby ste nahradili vynechan( davku. Len pokracujte d’alej s d’alSou
davkou v normalnom case.

Ak prestanete uzivat’ BindRen
Liecba vysokej hladiny fosforu v krvi si zvy¢ajne vyzaduje dlhsiu dobu. Je dblezité, aby ste
pokracovali v uZivani BindRenu tak dlho, ako vam to predpisal lekar a aby ste tieZ drZali diétu.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najvaznejsimi vedl'aj$imi cinkami st krvacanie zo Zaludka alebo dolnych ¢riev (menej ¢asté). Toto
sa moze preukazat’ ako Cerstva alebo pozmenena Krv vo zvratkoch, alebo ak krvacaju dolné éreva,
objavuje sa Cierna stolica alebo krv zmies$ana so stolicou.

Zapchy su Casté a ak trpite trvalou alebo zhorSujdcou sa zapchou, informujte o tom svojho lekara
alebo lekarnika, ked’ze moze ist’ o prvy priznak zablokovania criev.

Nasledujuce vedl'ajsie ti¢inky sa tieZ objavili u pacientov, ktori uzivali BindRen:

Casté (mdzu ovplyvnit' 1 osobu z 10) vedlajsie Gginky: nevolnost, vracanie, pocit palenia v zaludku,
hnac¢ka, naftknutie brucha, bolesti zalidka a ériev, plynatost’ a zniZzena chut’ do jedla a zniZzena hladina
kalcia v krvi.

Menej Casté (mo6zu sa objavit u 1 osoby zo 100) vedl'ajsie ucinky: nizky krvny tlak, slabost’, sméad,
bolesti hlavy, zavraty, chvenie, sucho v ustach, problémy s prehitanim, zmeny vo vnimani chuti,
palenie zahy, stvrdnutie stolice, zapal alebo bolesti Zaludka alebo ¢riev, zmeny v ¢innosti Eriev,
nespavost’, svrbenie, sucha koza, vyrazky, zihl'avka, svrbiace ¢ervené flaky, hromadenie krvi
(hematém), napr. pod koZou, bolesti kibov, bolesti chrbta, bolest’ v konéatinach, bolesti svalov alebo
ki¢e, zvySend hladina paratyroidného hormonu (bielkovina) v krvi, ur¢itych tukov a peceniovych
enzymov v krvi a nizka hladina kyseliny listovej (vitamin).

Zriedkavé (mo6zu sa objavit' u 1 0soby z 1000) vedlajsie ucinky: znepriechodnenie ¢riev, nizka hladina
vitaminu K, znepriechodnenie krvnych ciev do srdcoveho svalu a opuchy ¢lenkov alebo kon¢atin.
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre pre
pouzivatela. Vedl'ajsie Gi¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ BindRen

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu, na fl'asi alebo na
blistri za skratkou ,,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Blistre
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Flasticky
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
FlaSu udrziavajte dokladne uzatvorenU na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie a zabrania ndhodnému pristupu deti k lieku.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BindRen obsahuje

Liecivo je kolestilan.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 1 g kolestilanu.

Dalsie zlozky je su: ¢istena voda, hydroxypropylceluloza, koloidny, bezvodny oxid kremiéity,
hydrogenovany ricinovy olej, etylceluléza, estery kyseliny octovej mono a diglyceridov mastnych
kyselin, polysorbat 80, Selak, hlinity lak indigokarminu (E132) a karnaubsky vosk.

Ako vyzera BindRen a obsah balenia

BindRen tablety st biele ovalne, filmom obalené tablety s vytlaGenym modrym napisom ,,BINDREN*
na jednej strane. Dodavaju sa v blistrovom baleni alebo vo flastickach v kartonoch so 45, 99, 198, 270
alebo 297 tabletami.

Nie v8etky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

Dashwood House

69, Old Broad Street

Londyn

EC2M 1QS
Spojené kralovstvo
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Vyrobca

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Gottingen

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Nemecko, Rakusko

Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
Willstatterstr. 30

40549 Dusseldorf

Nemecko

Tel. +49 211 520 544 33

Fax: +49 211 520 544 99

UK, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IS, IT, LI, LT, LU, LV, MT, NL,
NO, PL, PT, RO, SE, SI, SK

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

Dashwood House

69, Old Broad Street

Londyn

EC2M 1QS

Spojené kralovstvo

Tel/Tel./ Ten./TIf/Tél/Simi/TnA.: +44 (0)207 382 9000

medinfo@mt-pharma-eu.com

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupneé na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre
lieky http://www.ema.europa.eu.
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Pisomné informécia pre pacientov

BindRen 2 g granuly
BindRen 3 g granuly
kolestilan

vTento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpec€nosti. MdZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie G¢inky, najdete na konci casti 4.

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lek&rnika alebo zdravotnt sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:
Co je BindRen a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ skor, ako uZijete BindRen

Ako uzivat’ BindRen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ BindRen

Obsah balenia a d’alie informacie

o~ E

1. Co je BindRen a na ¢o sa pouZiva

BindRen obsahuje aktivnu zloZku kolestilan. Pouziva sa na zniZenie hladiny fosforu v krvi u
dospelych pacientov, ktori sa podrobuju dialyze kvoli zhorsenej funkcii obliciek.

O vysokych hladinach fosforu v krvi (hyperfosfatémia)

Ak vasSe oblicky nefunguju tak, ako by mali, pravdepodobne sa podrobite dialyze, ktord nahradza
mnoho funkcii obli¢iek. Tiez vam poradia, aby ste presli na Specidlnu diétu, ktora ma znizit’ mnozstvo
fosforu, ktoré vase telo prijima z potravy. Niekedy dialyza a diéta nie su postacujuce na to, aby sa
d’alej nezvySovala hladina fosforu vo vasej krvi; tento stav sa v medicine oznacuje ako
hyperfosfatémia. UdrzZanie nizkej hladiny fosforu vo vadej krvi je délezité na udrZanie zdravych kosti
a krvnych ciev a na zabranenie pocitov svrbenia pokozKy, ¢ervenych o¢i, bolesti alebo zlomenin kosti.

Ako BindRen funguje

Kolestilan sa naviaze na fosfor prijimany z potravy vo vasom traviacom trakte, ¢im zabrani tomu, aby
sa vstrebal do krvi. Fosfor naviazany na kolestilan sa potom z vasho tela vyluci v stolici. Aj ked’
uzivate BindRen, musite drzat’ $pecialnu diétu, ktort vam vas lekar odporugi.

2. Co potrebuje vediet’ skor, ako uZijete BindRen
NeuZivajte BindRen
- ak ste alergicky na kolestilan alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v

Casti 6)
- ak mate obstrukciu ¢riev (znepriechodnenie vasSich ¢riev)
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Upozornenia a opatrenia
Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zaCnete uzivat’ BindRen, ak sa u vas
vyskytuja niektoré z nasledujucich problémov:

- problémy pri prehltavani

- vazne problémy so zaltidkom alebo s vyprazdiiovanim stolice, ako st zapcha, vredy na Zaludku
alebo v ¢revach alebo hemoroidy, ked’ze tieto problémy mézu viest’ k zvySenému riziku, napr.
krvécania z Criev

- nedavny velky chirurgicky zakrok v oblasti brucha a ¢riev

- obstrukcia ZI¢nika

- vazne problémy s pecetiou

- kice

- nedavny zapal membrany, ktora vytvara vystelku brusnej dutiny (peritonitida)

- ak vam bolo povedané, Ze mate nizke hladiny albuminu (druh bielkoviny) v krvi

Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak sa pocas lie¢by BindRenom u vas vyskytuju niektoré z

nasledujucich problémov:

- mate zapchu, pretoze vas lekar chce sledovat’ funkciu vasich Criev, aby zistil potencidlne
vedlajsie ucinky (pozri Cast’ 4),

- boli ste informovany o tom, Ze mate ochorenie, ktoré znizuje schopnost’ criev absorbovat’
vyzivné latky (malabsorpény syndrom), alebo ak ste boli lieCeny tzv. kumarinovymi
antikoagulantmi (napr. warfarin), pretoze vas lekar chce sledovat’ vasu krv a pravdepodobne vas
chce poziadat, aby ste uzivali vitaminové doplnky,

- mate abnormalne nizke hladiny kalcia v krvi. BindRen necbsahuje kalcium a vas lekar vam
pravdepodobne predpiSe doplnkové kalciové tabletky,

- mate abnormalne vysoké hladiny kalcia v krvi z dovodu nadmernej ¢innosti paratyroidovych
zliaz. BindRen sa nepouziva na liecbu tohto stavu a m6zu vam byt’ predpisané iné lieky.

Deti a dospievajuci
K dispozicii nie st Ziadne udaje o bezpe€nosti a ucinnosti BindRenu u deti a dospievajacich (ktori
maji menej ako 18 rokov). BindRen nemaju uzivat’ deti a dospievajlci.

Iné lieky a BindRen

Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekérovi alebo lekérnikovi. Toto zahftia lieky na nepravidelny srdcovy rytmus (napr. digoxin), na
lie¢bu vysokého krvného tlaku (napr. enalapril maleat), lieky na epilepsiu (napr. kyselina valproova,
fenotoin, karbamazepin, lamotrigin, oxkarbazepin, topiramat, gabapentin, vigabatrin, zonisamid a
levetiracetam), levotyroxin (pouZiva sa na lie¢bu nedostatku horménu tyroxin), peroralnu
antikoncepciu (estrogén, progestogén alebo kombinované tabletky), imunosupresivne lieky (napr.
cyklosporin, mykofenolat mofetil, takrolimus). Ide o to, Ze vas lekar méze chceiet’ sledovat’ vas
zdravotny stav, zmenit’ davku BindRenu alebo iného lieku, ktory uZivate, alebo vdm povie, aby ste
naraz neuzivali BindRen s inymi liekmi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo ak dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek. Ak otehotniete alebo ak
dojcite a vas lekar rozhodne, Ze by ste mali pokracovat’ v liecbe s BindRenom, vas lekar vas moze tiez
poziadat, aby ste brali vitaminové doplnky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
BindRen nema Ziadny alebo len nepatrny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
3. Ako uzivat’ BindRen

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra alebo lekarnika.
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Odportcana pociato¢na davka je 6-9 g na den, teda uZiva sa 2 alebo 3 g trikrat denne pocas jedla. Vas
lekar sa moze rozhodnut’, Ze toto mnozstvo zvysi az na maximalnu davku, ¢o je 15 gna de, ato v
zavislosti od hladiny fosforu v krvi. Ak sa nestravujete pravidelne trikrat denne, informujte o tom
svojho lekéra.

BindRen uZivajte perorélne (cez Usta).

Odporutca sa, aby ste granuly BindRen uZzili ako jednu davku z vrecuska pocas jedla a zapili malym
mnozstvom vody. Ak vSak nedokazete prehltnut’ obsah celého vrecuska naraz, mézete rozdelit’ tato
davku na mensie Casti.

Lekar vam moze odporucit, aby ste spolu s BindRenom brali doplnky s obsahom vapnika, vitaminu D
alebo iné vitaminy, alebo iné lieky

Ak musite brat’ iné lieky, vas lekar vam povie, ¢i ich mdZete brat’ v rovnakom cCase ako BindRen,
alebo ¢i tieto druhé lieky mate brat’ 1 hodinu pred alebo 3 hodiny po uZiti BindRenu. Lekar moze
povazovat’ za potrebné zmerat hladinu d’alsich liekov, ktoré uzivate, v krvi.

Ak uZijete viac BindRenu, ako mate
Ak uZijete prili§ vel'a BindRenu, informujte o tom svojho lekéara alebo lekarnika.

AK zabudnete uzit’ BindRen
NeuZivajte dvojndsobnl davku, aby ste nahradili vynechan( davku. Len pokracujte d’alej s d’alsou
davkou v normalnom case.

Ak prestanete uZivat’ BindRen
Liecba vysokej hladiny fosforu v krvi si zvy¢ajne vyzaduje dihsiu dobu. Je dblezité, aby ste
pokracovali v uzivani BindRenu tak dlho, ako vdm to predpisal lekar a aby ste tieZ drzali diétu.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najvaznejsimi vedl'ajsimi ti¢inkami st krvacanie zo Zaludka alebo dolnych ¢riev (menej Casté). Toto
sa moze preukazat’ ako erstva alebo pozmenena krv vo zvratkoch, alebo ak krvacaju dolné éreva,
objavuje sa Cierna stolica alebo krv zmie$ana so stolicou.

Zapchy su ¢asté a ak trpite trvalou alebo zhorSujlcou sa zapchou, informujte o tom svojho lekara
alebo lekarnika, ked’ze moze ist’ o prvy priznak zablokovania Criev.

Nasledujtice vedlajsie ti¢inky sa tieZ objavili u pacientov, ktori uzivali BindRen:

Casté (mdzu ovplyvnit' 1 osobu z 10) vedlajsie Gi¢inky: nevolnost’, vracanie, pocit palenia v zaludku,
hnacka, naftiknutie brucha, bolesti zalidka a ¢riev, plynatost’ a zniZzena chut’ do jedla a zniZzena hladina
kalcia v krvi.

Menej Casté (mo6zu sa objavit’ u 1 osoby zo 100) vedl'ajsie ucinky: nizky krvny tlak, slabost’, sméad,
bolesti hlavy, zavraty, chvenie, sucho v Gstach, problémy s prehitanim, zmeny vo vnimani chuti,
palenie zahy, stvrdnutie stolice, zapal alebo bolesti Zaludka alebo ¢riev, zmeny v ¢innosti ¢riev,
nespavost’, svrbenie, sucha koza, vyrazky, zihl'avka, svrbiace ¢ervené flaky, hromadenie krvi
(hematém), napr. pod koZou, bolesti kibov, bolesti chrbta, bolest’ v kongatinach, bolesti svalov alebo
ki¢e, zvysend hladina paratyroidného hormonu (bielkovina) v krvi, ur¢itych tukov a peceniovych
enzymov v krvi a nizka hladina kyseliny listovej (vitamin).
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Zriedkavé (m6zu sa objavit’ u 1 0soby z 1000) vedlajsie ucinky: znepriechodnenie ¢riev, nizka hladina
vitaminu K, znepriechodnenie krvnych ciev do srdcového svalu a opuchy ¢lenkov alebo koncatin.

Hlasenie vedPajsich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich i¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informéacii pre
pouzivatela. Vedl'ajsie Gi¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ BindRen

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaéeni obalu, na fl'asi alebo na
blistri za skratkou ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvl&Stne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie a zabrania nahodnému pristupu deti k lieku.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BindRen obsahuje

Liecivo je kolestilan.

- BindRen 2 g granuly: kazdé vrecisko obsahuje 2 g kolestilanu.
- BindRen 3 g granuly: kazdé vrecusko obsahuje 3 g kolestilanu.

Dalsie zlozky je su: &istend voda, hydroxypropylceluloza, koloidny, bezvodny oxid kremigity,
hydrogenovany ricinovy olej, etylceluldza, hypromel6za, macrogol 8000, trietyl citrat, oxid titani¢ity,
mastenec, cetanol a laurylsuiiat sodny.

Ako vyzera BindRen a obsah balenia

BindRen granuly st bielymi valcovitymi granulami. Dodavaju sa v 2 g alebo v 3 g vrectiSkach v
karténoch s obsahom 30, 60 alebo 90 ks vrecusok.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
Drzitel’ rozhodnutia o registréacii a vyrobca

DrZitel rozhodnutia o registracii
Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.
Dashwood House

69, Old Broad Street

Londyn

EC2M 1QS

Spojené kralovstvo
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Vyrobca

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 12

37081 Gottingen

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu 0 tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Nemecko, Rakusko

Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
Willstatterstr. 30

40549 Dusseldorf

Nemecko

Tel. +49 211 520 544 33

Fax: +49 211 520 544 99

UK, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IS, IT, LI, LT, LU, LV, MT, NL,
NO, PL, PT, RO, SE, SI, SK

Mitsubishi Tanabe Pharma Europe Ltd.

Dashwood House

69, Old Broad Street

Londyn

EC2M 1QS

Spojené kralovstvo

Tel/Tel./ Ten./TIf/T él/Simi/TnA.: +44 (0)207 382 9000

medinfo@mt-pharma-eu.com

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupneé na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre
lieky http://www.ema.europa.eu.
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