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vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Fexeric 1 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 1 g koordina¢ného komplexu citranu Zelezitého (ekvivalent
210 mg trojmocného Zeleza).

Pomocné 1atky so znamym tG¢inkom:

Kazda filmom obalena tableta obsahuje farbivo oranzova ZIt' FCF (E110) (0,99 mg) & cervenAllura
AC (E129) (0,70 mg).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Filmom obalena tableta ovalneho tvaru, broskytiovej farby, s reliéfnym napisom ,,KX52%. Tablety
maja dizku 19 mm, hribku 7,2 mm a 3irku 10 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Fexeric je indikovany na potlacenie hyperfosfatémie u dospelych pacientov s chronickou obli¢kovou
chorobou (CKD).

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Déavkovanie

Zaciatocna davka

Odporucanazaciatocna davka lieku Fexeric je 3 az 6 g (3 az 6 tabliet) denne podla hladiny fosforu
vV sére.

U pacientov s CKD, ktori nie su na dialyze, sa vyzaduje nizsia zaciato¢na davka, 3 g (3 tablety) denne.
Fexeric sa musi uzivat’ v delenych davkach s hlavnymi jedlami dna alebo bezprostredne po nich.

Pacienti, ktori po predchadzajicom uzivani inych latok viazucich fosfor prejdu na Fexeric, maju zacat’
uzivat’' 3 az 6 g (3 aZ 6 tabliet) denne.

Pacienti, ktori uzivaju tento liek, musia dodrziavat’ predpisant diétu s nizkym obsahom fosfatu.
Titracia dav

Koncentracie fosforu v sére je potrebné monitorovat’ 2 az 4 tyzdne od zacatia alebo zmeny davkovania
lieku Fexeric a pribliZzne kaZzdé 2-3 mesiace, ked’ je stabilné. Davku je mozné zvySovat’ alebo znizovat
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01aZz2g(1az?2tablety) denne v 2- az 4-tyzdiiovych intervaloch podla potreby tak, aby sa fosfor
v sére udrZal na odporuc¢ane;j ciel'ovej hladine, maximalne do 12 g (12 tabliet) denne.

Vv

V pripade davok vysSich ako 9 g (9 tabliet) denne u pacientov s CKD, ktori nie st na dialyze, su
k dispozicii obmedzené Udaje. V tejto populacii je preto potrebné davky vyssie ako 9 g/dent pouzivat
obozretne.

Fexeric doc¢asne vysad'te, ak fosfor v sére klesne na < 3 mg/dl, a znovu zacnite brat’ v nizSej davke,
ked sa fosfor v sére vrati do ciel'ového rozsahu.

Lie¢ba pomocou lieku Fexeric moze viest’ k zvySeniu zasob Zeleza, najméa u pacientov so sprievodnou
intravendznou terapiou Zelezom. Fexeric je potrebné docasne vysadit’, ak hladina feritinu v sére

prekroci 800 ng/ml (pozri Cast’ 4.4).

U pacientov bez dialyzy a s peritonealnou dialyzou (PD) su Gdaje o dlhodobej bezpe¢nosti.obmedzené
(pozri ¢ast’ 5.1).

Pediatricka populdcia

Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Fexeric v pripade deti a dospievajucich vo veku od 0 do 18 rokov neboli
doteraz stanovené. K dispozicii nie su Ziadne udaje.

Starsi pacienti

Fexeric sa podaval viac ako 400 pacientom vo veku > 65 rokov v St(diach, v ktorych sa davka
titrovala tak, aby sa dosiahli ciel'ové hladiny fosforu v sére:"Starsi pacienti sa liecili podl'a
odportac¢aného rezimu davkovania bez akychkol'vek problémov s bezpe¢nost'ou. Skusenosti

z klinickych Studii u pacientov vo veku nad 75 rokov-su ebmedzené.

Porucha funkcie pecene

Skasenosti z klinickych Studii u pacientowv.s poruchou funkcie peene su obmedzené. Nepovazuje sa
za potrebné Ziadne zniZenie davky, av3ak u pacientov s poruchou funkcie peene sa ma zacat’ liecba
S niZsou zaciato¢nou davkou, 3 g (3/tablety) denne (pozri Cast’ 5.1).

Spdsob podavania

Na peroralne pouzitie. Tablety sa maji uzivat celé.
Pacienti musia uZivat"Fexeric s jedlom alebo bezprostredne po jedle. Celkova denné davka sa ma
rozdelit medzi jednotlivé jedla dna.

4.3 Kontraindikacie
= Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
=~ Hypofosfatémia
= Aktivne zavazné poruchy gastrointestinalneho traktu (napr. gastrointestinalne krvacanie)
= Hemochromatéza alebo laboratérne testy naznacujiice moznu hemochromatézu
* Iné syndromy pretazenia Zelezom (primarne alebo sekundarne)

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Monitorovanie parametrov Zeleza

Pri pouZivani lieku Fexeric sa pozoruju narasty feritinu a saturacie transferinu (TSAT). Tento liek sa
ma pouzivat’ iba vtedy, ak sa nevyskytuju syndromy pretazenia zelezom, a obozretne v pripade
narastu feritinu v sére nad 500 ng/ml. Fexeric je potrebné doCasne vysadit’, ak hladina feritinu v sére



prekro¢i 800 ng/ml. Vyrazne zvySené hladiny feritinu boli pozorované predovsetkym v pripade
sprievodného intraven6zneho pouZivania Zeleza.

U vsetkych pacientov, ktori dostavaju tento liek, sa vyZaduje najmenej Stvrtrocné monitorovanie
parametrov zasob Zeleza v sére (feritin v sére a TSAT). Hladiny feritinu v sére a TSAT sa zvy3uju po
intravenoznom podani Zeleza. Preto je potrebné odobrat’ krvné vzorky na meranie parametrov zasob
Zeleza v ¢ase vhodnom na uréenie stavu zeleza u pacienta po intraven6znom podani Zeleza s ohl'adom
na pouzity liek, mnozstvo podaného Zeleza a frekvenciu podavania, avsak minimalne 7 dni od
intraven6zneho podania Zeleza.

Pacienti lie¢eni pomocou lieku Fexeric sa nemaju sucasne liecit’ s inymi peroralnymi pripravkami
s obsahom Zeleza.

S tymto liekom boli pozorované zniZenia pouZitia intraven6zneho Zeleza a latky stimulujucej
erytropoézu (ESA). Preto je mozné, Ze pacienti budu potrebovat’ znizenie alebo prerusenie

intravendzneho Zeleza a/alebo latok ESA.

Zapalové ochorenie ¢riev

Pacienti s aktivnym, symptomatickym zapalovym ochorenim ¢riev boli vyluceni z klinickych skusok.
Fexeric sa ma u tychto pacientov pouzivat’ iba po starostlivom posudeni prinosu a rizika.

VSeobecne

KaZda 1 g filmom obalena tableta obsahuje farbivo oranzova zIt' ECF (E110) (0,99 mg) a Cerven
Allura AC (E129) (0,70 mg), ktoré moze sposobit’ alergickireakeiu.

45 Liekové a iné interakcie

Uginky inych liekov na Fexeric

Z vysledkov analyz podskupin v hlavnej klinickej,stadii u pacientov s dialyzou vyplyva, Ze sprievodné
pouzivanie ¢asto subezne predpisovanych liekov u pacientov s CKD (fluorochinoldny, tetracykliny,
inhibitory protonovej pumpy, hormény-§titnej zl'azy, sertralin, vitamin D, warfarin, kyselina
acetylsalicylova) nemaju vplyv na.i¢innost’ liecku Fexeric, pokial’ ide o jeho schopnost’ znizovat’ hladinu
fosforu v sére.

Uginky lieku Fexeric na iné lieky

KedZe o citrate je zname, Ze zvySuje absorpciu hlinika, po¢as uzivania lieku Fexeric sa pacienti maju
vyhybat’ zli¢eninam na baze hlinika.

Liecba pomocou lieku Fexeric moze viest’ k zvySeniu zasob Zeleza, najma u pacientov so sprievodnou
intravendznou terapiou Zelezom. U pacientov so zvySenym hladinami feritinu si mdze intravenozne
prijimanie zeleza vyzadovat’ zniZenie davky alebo preruSenie intravendznej terapie Zelezom.

Boli pozorované zniZenia pouzivania Iatok ESA s liekom Fexeric. Preto je moZné, Ze pacienti budu
potrebovat’ znizenie davky latok ESA.

V §Stadiach interakcie medzi liekmi na zdravych muzoch a Zenach Fexeric zniZzoval biologicku
dostupnost’ subezne podavaného ciprofloxacinu (na zéklade merania podl'a oblasti pod krivkou [AUC])
o priblizne 45 %. Ked’ sa vSak Fexeric a ciprofloxacin uzivali s odstupom 2 hodiny, nenastavali Ziadne
interakcie. Ciprofloxacin sa teda nema uzivat’ v rovnakom ¢ase, ale najmenej 2 hodiny pred liekom
Fexeric alebo po niom. Fexeric nezmenil biologicku dostupnost’ nasledujucich liekov pri subeznom
podavani: klopidogrel, digoxin, diltiazem, glimepirid, losartan.



V §tadiach in vitro sa u uréitych antibiotickych (doxycyklin, cefdinir), antikonvulzivnych (valproat
sodny), antidepresivnych (sertralin HCI), bisfosfonatovych (alendronat sodny), antiparkinsonickych
(levodopa) a imunosupresivnych (metotrexat) liekov ukazal potencial interagovat’ s liekom Fexeric:
vsetky tieto lieky alebo iné lieky, ktoré maju potencial interagovat’ s liekom Fexeric, sa maji uzivat’
najmenej 2 hodiny pred liekom Fexeric alebo po fiom.

KedZe o pripravkoch na baze Zeleza je zname, Ze zniZuju absorpciu levotyroxinu (tyroxinu), lekari
maju zvazit monitorovanie vhodnych indikatorov alebo klinickych priznakov u¢innosti, ak sa tieto
lieky podéavaju subezne s liekom Fexeric.

Napriek tomu, Ze potencial na lieckové interakcie sa zda byt’ nizky, pri subeznej lie¢be s liekmi

s uzkym terapeutickym oknom sa klinické Gi¢inky/neziaduce udalosti maji monitorovat’ pri zacati
alebo Gprave davkovania lieku Fexeric alebo stibeZného lieku.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a Zeny V reprodukénom veku

O pouziti koordinaéného komplexu citranu Zelezitého v pripade gravidnych Zien nie.su k dispozicii
nijaké Udaje. Studie na zvieratach su nedostato¢né, pokial’ ide o reproduként toxicitu (pozri Cast’ 5.3).
Fexeric sa neodportuca pocas gravidity a v pripade Zien v reprodukénom veku, ktoré nepouzivaju
antikoncepciu.

Laktacia

Nie je zname, ¢i sa koordina¢ny komplex citranu zelezitéhoalebo jeho metabolity vylucuju do
materského mlieka u l'udi. Riziko pre novorodencov/dejéata sa neda vylucit. Rozhodnutie, ¢i ukon¢it
dojcenie alebo ukoncit/prerusit’ lieCbu liekom Fexeric . saumé urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre
diet’a a prinosu lie¢by pre Zenu.

Fertilita

O potencialnom vplyve lieku Fexeric na fertilitu nie su k dispozicii Ziadne Udaje.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti yiest’.vozidla a obsluhovat’ stroje

Fexeric nema ziadny vplyv nasschopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasené neZiaduce reakcie u pacientov s chronickou oblickovou chorobou (CKD 5D)
zavislychiod dialyzy boli pocas lieEby zmena farby stolice a hnacka s vyskytom u 18 %, respektive

13 % pacientov. Tieto neZiaduce reakcie su charakteristické pre lieky s obsahom Zeleza a postupne sa
s davkovanim zoslabujt. Vsetky zavazné neziaduce reakcie boli gastrointestinalnej povahy (bolest’
brucha, zapcha, hnacka, gastritida, erozivna gastritida a hemateméza). Tieto zdvazné nezZiaduce reakcie
boli menej Casté (menej ako 1 pripad kazdej z nich na 100 pacientov) a v3etky boli hlésené u 0,2 %
(1/557) z pacientov s CKD 5D, ktori dostavali Fexeric.

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie pocas lie¢by u pacientov s CKD (CKD ND), ktori neboli zavisli
od dialyzy, bola zmena farby stolice, zapcha a hnacka s vyskytom u 27 %, 13 %, respektive 11 %
pacientov. Ziadne z hlasenych zavaznych udalosti v $tGdii 204 sa nepovazovali za akokol'vek suvisiace
s liekom Fexeric. Vo zvySnych Stadiach bez dialyzy celkovo 3 zavaZzné neZiaduce reakcie hlasené

u 2 pacientov boli gastrointestinalnej povahy (gastrointestinalny vred, zaludo¢né polypy a polypy

V hrubom ¢reve).



Pri pouZivani lieku Fexeric sa pozoruji narasty feritinu a TSAT nad bezpe¢nostnu hranicu.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Bezpetnost’ lieku Fexeric na lie¢bu hyperfosfatémie sa skiimala v 18 klinickych skdskach, na ktorych sa

zicatnilo celkovo 1 388 pacientov s CKD 5D s trvanim lie¢by do 2 rokov a 145 pacientov s CKD ND

s trvanim liecby 12 tyZdiiov az 1 rok.

U pacientov s CKD 5D je primarne hodnotenie bezpe¢nosti zaloZzené na integrovanej analyze Gdajov
z0 4 stadii zahimajucich 557 pacientov s CKD 5D lie¢enych liekom Fexeric maximalne 1 rok.

U pacientov s CKD ND je primarne hodnotenie bezpe¢nosti zaloZené na Udajoch z hlavnej Studie
(Studia 204), v ktorej sa 75 pacientov lie¢ilo liekom Fexeric 12 tyzdiiov. Neziaduce reakcie hlasené

u pacientov s CKD 5D a CKD ND su uvedené v tabul’ke 1, respektive 2. Frekvencie neZiaducich reakcii

sa definuju pomocou nasledovného kli¢a: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZ < 1/10), menej-¢asté
(> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000) a vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

TabulPka 1: NeZiaduce reakcie pozorované pocas klinickych studii, v ktorych sa’Fexeri¢ podaval
u pacientov s CKD 5D na hemodialyze alebo peritonealnej dialyze.

Trieda organovych systémov podl’a slovnika
MedDRA

Neziaduce ucinky

Infekcie a ndkazy

Menej Casté:

Bronchitida

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Menegj Casté:

Znizena chut*dojedla, hyperkalémia,
hypofosfatémia, zvySena chut do jedla

Poruchy nervového systému

Menej Casté:

Zavraty, bolest’ hlavy

Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti

Menej Casté:

Palpitécie, dyspnoe

Poruchy ciev

Menej Casté:

Maligné hypertenzia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnikaa
mediastina

Menej Casté:

Pltcny edém, sipot

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Velmi Gasté:

Hnacka, zmena farby stolice

Casté:

Bolest/diskomfort/distenzia brucha, zapcha,
nauzea, vracanie

Mene;j Casté:

Abnormélna stolica, nepravidelny pohyb ¢riev,
sucho v ustach, dysgeuzia, dyspepsia, plynatost’,
Casté pohyby Criev, gastritida, erozivna gastritida,
gastroezofagealny reflux, hemateméza, pepticky
vred

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Menej Casté:

Svrbenie, vyrdZzka

Poruchy oblifiek a mocovych ciest

Menej Casté:

Inkontinencia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Menej Casté:

Bolest’, smad

Laboratorne a funkéné vySetrenia

Mene;j Casté:

Abnormalne zvuky pri dychani, zvySena hladina
feritinu v sére, zvySena saturacia transferinu,
zvysena hmotnost’

Urazy, otravy a komplikacie lie¢ebného
postupu

Menej Casté:

Svalové zranenie
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Tabul’ka 2: Neziaduce reakcie pozorované pocas klinickych $tudii, v ktorych sa Fexeric podaval

u pacientov s CKD ND.

Trieda organovych systémov podl’a slovnika
MedDRA

NezZiaduce ucinky

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Casté:

Hypofosfatémia

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi ¢asté:

Hnacka, zapcha, zmena farby stolice

Casté:

bolest’/diskomfort brucha, nauzea, vracanie,

hemoroidy, hematochézia, hlienovité stolica,
dyspepsia, plynatost’, sucho v Ustach

Hlasenie podozreni na nezZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziuje priebezne
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlésenia uvedeného
v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Nie su k dispozicii Ziadne udaje tykajuce sa predavkovania liekom Eexeric u 'udi. U pacientov s CKD
bola maximéalna Studovana davka 12 g (12 tabliet) lieku Fexeric denne.

Predavkovanie Zzelezom je nebezpecné, najma u deti, a vyZaduje si okamZiti pozornost’. Medzi
symptomy akutneho predavkovania Zelezom patri vracanie, hnacka, bolest’ brucha, podrazdenost’

a ospanlivost’. Ak sa o niekom vie alebo existuje padozrenie, Ze niekto neimyselne alebo umyselne
pozil nadmernu davku lieku Fexeric, ma sa vyhladat" okamzita lekéarska starostlivost’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieky na lie¢bu hyperkalémie a hyperfosfatémie
ATC kéd: VO3AEO8

Mechanizmus u¢inku

Tento lick obsahuje-ako lietivo koordinaény komplex citranu Zelezitého. Zelezna zloZka reaguje

s potravinayvym fosfatom v gastrointestinalnom (GI) trakte a precipituje fosfat ako fosfore¢nan
zelezity #Tato,zlucenina je nerozpustna a vylucuje sa v stolici, ¢im sa znizuje mnozstvo fosforecanu,
ktoré sa vstrebava z Gl traktu. Tym, Ze viaZe fosfat v Gl trakte a zniZuje vstrebavanie, Fexeric zniZuje
hladiny fosforu v sére. Po vstrebani sa v tkanivach citran premeni na bikarbonét.

Klinicka G¢innost’

Schopnost’ lieku Fexeric potlacit’ fosfor v sére u pacientov s CKD sa predovsetkym vyhodnotila

v jednej dlhodobej hlavnej skuske fazy 111 (5tudia 304) u pacientov s CKD 5D a v jednej hlavnej, 12-
tyzdnovej, placebom kontrolovanej sktiske fazy Il (Studia 204) u pacientov s CKD ND s anémiou.
Obidve Studie sa vykonali na severoamerickych a/alebo azijskych pacientoch.

Ako sekundarny ciel'ovy ukazovatel’ u pacientov s dialyzou a koprimarny ciel'ovy ukazovatel

U pacientov bez dialyzy sa hodnotila aj schopnost’ licku Fexeric zvySovat’ zasoby Zeleza.




Ucinky na homeostdzu fosforu

V hlavnej otvorenej Studii 304 s dialyzou po 2-tyzdiiovom vymyvacom obdobi, sa randomizovalo

441 pacientov s CKD 5D s hyperfosfatémiou na prijimanie lieku Fexeric (n = 292) alebo aktivnou
kontrolnou latkou (sevelamer karbonat a/alebo octan vapenaty; n = 149) pocas 52 tyzdnov. Zaciato¢na
davka lieku Fexeric bola 6 tabliet/denne (6 g/denne), v delenych davkach s jedlami. Zac¢iato¢na davka
aktivnej kontrolnej latky bola pacientova davka pred vymyvacim obdobim.

Davka latky viazucej fosfat sa titrovala podl'a potreby udrzat’ hladiny fosforu v sére medzi 3,5

a 5,5 mg/dl, maximalne do 12 g/den. Noninferiorita oproti sevelamer karbonatu sa stanovila

v 12. tyzdni. Po dokonceni 52-tyzdiiového aktivne kontrolovaného obdobia mohli pacienti vstupit’ do
4-tyzdnového placebom kontrolovaného obdobia, v ktorom boli znovu randomizovani na prijimanie
lieku Fexeric (n = 96) alebo placeba (n = 96).

Po 12 tyzdiioch lietby bola stredna (+ SO) zmena hladiny fosforu v sére oproti vychodiskovej.hednote
—2,02 + 2,0 mg/dl v pripade lieku Fexeric a —2,21 + 2,18 mg/dl v pripade sevelamer karbon4tu, ¢im sa
preukézala noninferiorita licku Fexeric oproti sevelameru. Pocas celkového 52-tyzdiového aktivne
kontrolovaného obdobia bol pokles hladiny fosforu v sére (priblizne 2,0 mg/dl po.maximalne 2-
tyzdinovom vymyvacom obdobi) a percento pacientov, u ktorych sa dosiahla a udrzala hladina fosforu
v sére < 5.5 mg/dl (priblizne 62 %) porovnatel'ny v skupine s liekom Fexeric aj.aktivnou kontrolnou
latkou (tabul’ka 3). Pocas nasledného 4-tyzdnového placebom kontrolovanéhe.obdobia zostali hladiny
fosforu v sére stabilné u pacientov prijimajacich Fexeric (stredny pakles 0,24 mg/dl), pricom

u pacientov, ktori dostavali placebo, nastal stredny nérast 1,79 mg/dl (p < 0,0001 pre lie¢ebny rozdiel).

V hlavnej Studii 204 bez dialyzy sa liecbe pomocou licku $tudie pedrobilo celkovo 148 pacientov
s CKD ND s hyperfosfatémiou a anémiou z deficitu Zeleza;v.populécii s liecebnym zamerom bolo
141 pacientov (Fexeric: 72 pacientov, placebo: 69 pacientoy). Zaciato¢na davka lieku Fexeric bola
3 tablety denne (3 g/deni) v delenych davkach s jedlami aipodla potreby sa upravila na maximalne
12 g/den tak, aby sa hladiny fosforu v sére udrzali v rozsahu 3,0 az 3,5 mg/dI.

Pocas 12-tyzdiového obdobia liecby nastal u‘pacientov lieCenych liekom Fexeric vyrazny pokles
hladiny fosforu v sére v porovnani so skupinou s'placebom (p < 0,001 pre lie¢ebny rozdiel)

(tabul’ka 3). U pacientov s CKD ND lie¢enyech lieckom Fexeric bolo v porovnani s pacientmi lie¢enymi
pomocou placeba vyrazne znizené aj'vylu€ovanie fosforu mo¢om a FGF-23 vzhl'adom na
vychodiskovu hodnotu.

Tabul’ka 3: PrehPad parametrov u¢innosti na homeostazu fosforu v 12. tyzdni a 52. tyzdni
v §tadii 304 (CKD 5D) a v 12. tyZdni v §tadii 204 (CKD ND)

Stadia 304 (CKD 5D) Stadia 204 (CKD ND)
Aktivna
kontroln&
Fexeric latka Fexeric Placebo

Parameter N =281 N =146 N=72 N =69
Vychoediskova hladina
fosforu v sére 741+16 756+1,7 45+ 0,61 4,7+0,60
(stredna + SO, mg/dl)
Zmena hladiny fosforu -222+2,1
v sére oproti vychodiskovej (—2,21+22
hodnote v 12. tyzdni® -2,02+2,0 iba pre -0,7£0,61 -0,3+£0,74
(stredna + SO, mg/dl) sevelamer)
Zmena hladiny fosforu
v sére oproti vychodiskovej
hodnote 52. tyZdni 2,03+2,0 21823 NS
(stredna + SO, mg/dl)




Stadia 304 (CKD 5D)

Stadia 204 (CKD ND)

Aktivna
kontrolna
Fexeric latka Fexeric Placebo

Parameter N =281 N =146 N=72 N =69
Pomer pacientov s reakciou
hladiny fosforu v sére 60,9* 63,7* 69,4** 27,5**
v 12. tyZdni (%)
Pomer pacientov s reakciou
hladiny fosforu v sére 62,3* 63,0* NS

v 52. tyzdni (%)

S Priméarny cielovy ukazovatel’ v $tidii 304, koprimarny cielovy ukazovatel v §tadii 204.

*Pomer pacientov dosahujucich hladinu fosforu v sére < 5,5 mg/dl u pacientov s CKD 5D.
**Pomer pacientov dosahujucich hladinu fosforu v sére < 4,0 mg/dl u pacientov s CKD ND.
NS: nevztahuje sa; SO: Standardna odchylka

Ucinky na homeostazu zZeleza

V hlavnej Studii 304 s dialyzou boli u pacientov s CKD 5D lie¢enych lickom Fexeric v porovnani
S pacientmi lieCenymi pomocou aktivnej kontrolnej latky vyrazne va¢sie narasty v hladine feritinu
a TSAT po 52 tyzdioch lieby (tabul’ka 4) a vyrazne nizSie kumulativne intravenozne pouZitie Zeleza
(96 oproti 149 mg/mesiac) a ESA (7 713 oproti 9 183 [U/tyzden) pocas rovnakého obdobia. Pocas
52-tyzdiiového obdobia lieGby zostal hemoglobin v skupine s liekom-Fexeric v porovnani so skupinou
s aktivnou kontrolnou latkou relativne stabilny (tabul’ka 4).

V hlavnej Studii 204 bez dialyzy bol u pacientov s CKD.NDliecenych lickom Fexeric vyrazny narast
hladin TSAT, feritinu a hemoglobinu v sére v porovnani so skupinou s placebom po 12 tyzdioch

lie¢by (lie¢ebny rozdiel p < 0,001 pre kazdy parameter) (tabul’ka 4).

TabulPka 4: PrehPad vysledkov homeostazy Zeleza v 12. tyZdni a 52. tyZdni v Studii 304 (CKD
5D) a v 12. tyzdni v Studii 204 (CKD ND)

Stadia 304 (CKD 5D)

Stadia 204 (CKD ND)

Aktivna
kontrolna
Fexeric latka Fexeric Placebo

Parameter N =281 N = 146 N=72 N =69
Vychodiskové hodnota
TSAT 31,3+11,2 30,8+11,6 21674 21,0+8,3
(stredna = SO, %)
Zmena TSAT. oproti
vychodiskovej hodnote
v 12.tyzdni® 8,8+18,3 0,5+158 10,2+12,5 -1,0£7,0
(stredna = SO, %)
Zmena TSAT oproti
vychodiskovej hodnote 79+183 10+149 NS

v 52. tyZdni
(stredna = SO, %)




Stadia 304 (CKD 5D)

Stadia 204 (CKD ND)

Aktivna
kontrolna
Fexeric latka Fexeric Placebo

Parameter N =281 N =146 N=72 N =69
Vychodiskova hodnota
feritinu 592,8+292,9 | 609,5+307,7 115,8 + 83,1 110+ 80,9
(stredna + SO, ng/ml)
Zmena feritinu oproti
vychodiskovej hodnote
v 12. tyzdni 162,7 + 284,3 44,0 £270,4 73,5+ 76,2 4,4+ 47,5
(stredna + SO, ng/ml)
Zmena feritinu oproti
vychodiskovej hodnote
v 52. tyzdni 302,1 +433,7 22,4 +374,0 NS
(stredna + SO, ng/ml)
Pomer s feritinom 0 0
> 500 ng/ml na zaciatku 166 (59,1%) 87(59.6%) 0 0
Pomer s feritinom 0 0 0
> 500 ng/ml v 12. Tyzdni 174 (61,9 %) 86 (58,9 %) 3 (4,2 %) 0
Pomer s feritinom 0 .
> 500 ng/ml v 52. TyZdni 160 (56,9 %) 63 (43,2%) NS
Vychodiskova hodnota Hgb

- + + + +
(strednd + 50, g/dl) 11,61+ 1,24 11,71+ 1,26 10,5+0,81 106+1.1
Zmena Hgb oproti
vychodiskovej hodnote
v 12. tyzdni 0,19+ 1,41 -0,19+ 1,53 0,4+0,75 -0,2+0,91
(stredna + SO, g/dl)
Zmena Hgb oproti
vychodiskovej hodnote 1020 + 1.34 _0.55 + 1.59 NS

v 52. tyZdni
(stredna = SO, g/dI)

¥ Koprimarny cielovy ukazovatel v $tadii 204.

V3etky ostatné parametre boli v tychto dvoch §tidiach sekundarne alebo prieskumné ciel'ové

ukazovatele.

Hgb: hemoglobin, NS: nevzt'ahuje sa, SO: $tandardna odchylka, TSAT: saturacia transferinu

Pediatricka populacia

Eurdpska agentdra pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii pre Fexeric v jedne;j
alebo vo viacerych vekovych podskupinach pediatrickej populacie pri lie¢be hyperfosfatémie
stvisiacej s chronickou oblickovou chorobou (informacie o0 pouZiti v pediatrickej populacii, pozri Cast’

4.2).

Porucha funkcie peéene

Z 557 pacientov, ktori dostavali Fexeric v uhrnnej bezpeénostnej populacii, bolo 67 (12 %) pacientov
s dokazom dysfunkcie pecene na zaciatku. Tito pacienti sa lie¢ili podl'a odporucaného rezimu
davkovania bez akychkol'vek problémov s bezpecnostou.
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V klinickych Studiach s liekom Fexeric, vratane dlhodobych Stadii, sa nevyskytli Ziadne dokazy
0 poruche funkcie pecene ani vyrazna zmena pecenovych enzymov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Z dévodu prevazne lokalizovaného primarneho mechanizmu ucinku v Gl trakte sa nevykonali
formalne farmakokinetické Studie.

Pri preskimani parametrov zasob Zeleza v sére sa ukézalo, Ze z lieku Fexeric nastava nizka systémovéa
absorpcia Zeleza priblizne 1 %.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Neklinicky program bol zaloZeny na 7 toxikologickych Studiach s opakovanou davkou na potkanoch

a psoch. Ciel'ovy organ pre primarnu toxicitu citranu zelezitého je GI trakt, s dokazmi o naruseni
sliznice a akitnom az subakutnom zapale Gl traktu u psov pri zvySenych davkach. U psov.nasytenych
Zelezom boli mikroskopické a makroskopické nalezy v peceni v stlade s priznakmi akumulagie Zeleza.

Udaje tykajuce sa primarnej a sekundarnej farmakodynamiky, bezpe¢nostnej farmakologie

a farmakokinetiky lieku Fexeric boli odvodené z toxikologickych Stadii s opakovaneu davkou

a neodhalili problémy s bezpecnostou u l'udi.

Informécie o genotoxicite, karcinogénnom potencidli, toxicite pre reprodukciu.a vzniku citranu
Zelezitého boli prevzaté z vedeckej literatlry. Na zaklade Gdajov zo Stdii karcinogenity sa preukazalo,
Ze citran Zelezity nie je karcinogénny u mysi a potkanov, ked’ sa podava ynutrosvalovo alebo
podkozne. Citran Zelezity nebol mutagénny v analyze bakterialnej.reverznej mutacie (Amesov test) ani
klastogénny v teste chromozémovej aberacie vo fibroblastoch8krecka ¢inskeho.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
Predzelatinovany Skrob

Stearan vapenaty

Filmova vrstva

Hypromel6za

Oxid titanicity

Triacetin

Farbivo zIt’ oranZzova FCF (E110)
Farbivo cerven Allura AC (E129)
Indigokarmin

6.2~ Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni fPasticky: 60 dni

6.4 Specialne upozornenia na uchovéavanie

Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Frasticku uchovavajte dokladne uzatvorenu na ochranu pred vlhkostou.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Frasticky z HDPE s detskym uz&verom s desikantom.
Velkost balenia: 200 filmom obalenych tabliet.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poZiadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay

Dublin 2

irsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/15/1039/001

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIAREGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 23. septembra 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie 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 UVOENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY ‘A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO.OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHQ AUCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie $arze

Propak Health Ltd

3-4 Ballyboggan Industrial Estate
Ballyboggan Road

Finglas

Dublin 11

irsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

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

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnostitohto lieku st stanovené v
zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice
2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eur6pskom internetovom portali pre
lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prva periodicky aktualizovant spravu o bezpec¢nosti tohto
lieku do 6 mesiacov od registracie.

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

e  Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registraciiwykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vZdy \.pripade zmeny systému riadenia rizik, predovietkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest' k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia déleZitého medznika (v ramci dohladu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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e  Povinnost’ vykonat’ postregistracné opatrenia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii do uréeného terminu vykona tieto opatrenia:

Popis Termin vykonania
Neinterven¢na Sttdia bezpe€nosti registracii lieku (PASS): 54 mesiacov po prvom
perspektivna, pozorovacia, multicentricka Studia u pacientov uvedeni v EU.

S chronickym ochorenim obli¢iek (CKD) liecenych lickom Fexeric
s ciel'om ziskat’ dlhodobé (2-ro¢né) bezpecnostné udaje (vratane
pripadov pretaZenia zelezom, infekénych a gastrointestinalnych
udalosti) predovietkym v pripade pacientov EU, starSich a vel'mi
starSich pacientov, pacientov s dialyzou (HD, PD) a bez dialyzy

a navyse zobrazujuca Specifické rizika v podskupinach s hladinou
feritinu v sére > 500 ng/ml a u pacientov s rozsahom od 200 do
<500 ng/ml.
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PRILOHA 111

&O
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFO@Q PRE POUZIVATELA

N






UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

OZNACENIE NA VONKAJSOM OBALE A FEASTICKE

1. NAZOV LIEKU

Fexeric 1 g filmom obalené tablety
koordina¢ny komplex citranu Zelezitého

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdéa filmom obalend tableta obsahuje 1 g koordinaéného komplexu citranu Zelezitého,(ekvivalent
210 mg trojmocného Zeleza).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj oranzovii 71t FCF (E110), ervei Allura AC (E129), poZri. piSémnu informéciu pre
pouzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalené tablety
200 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na vnltorné pouZitie
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.

6. SPECIALNE UPOQZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHUDETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

1'8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flasticky: 60 dni
Détum otvorenia: (Len flasticka)
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujlcej 25 °C.
FTasti¢ku uchovavajte dokladne uzatvorenu na ochranu pred vlhkost'ou.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/15/1039/001

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

Fexeric 1 g\(iba skatul’ka)

17. .~ SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny &arovy kéd so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Fexeric 1 g filmom obalené tablety
koordina¢ny komplex citranu zelezitého

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecénosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Ttto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit!, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Fexeric a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fexeric
Ako uzivat’ Fexeric

Mozné vedrajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fexeric

Obsah balenia a d’al$ie informacie

oL E

1. Co je Fexeric a na ¢o sa pouZiva

Fexeric obsahuje ako lie¢ivo koordina¢ny komplex citranu zelezitého. U dospelych s naruSenou
funkciou obli¢iek sa pouziva.na znizenie vysokej hladiny fosforu v krvi.

Fosfor sa nachddza v mnohych potravindch. Pacienti s oblickami, ktoré dobre nefunguju, nedokazu
dostato¢ne odstranoyat™fosfor z tela. To moze viest’ k vysokej hladine fosforu v krvi. UdrZanie
normalnej hladiny-fosforu je dblezité z dévodu zachovania zdravia kosti a krvnych ciev a na
zabranenie svrbeniu koze, sC¢ervenaniu oci, bolesti kosti alebo zlomeninam kosti.

Fexeric sa viaze na fosfor z potravin v traviacej sustave, ¢im brani jeho vstrebavaniu do krvi. Fosfor
viazany na.Fexeric sa potom vylucuje z tela v stolici.

Je mozné, Ze mate nariadenu Specialnu diétu, ktora ma zabranit’ zvySeniu hladiny fosforu v krvi na
vysoku uroven. V takom pripade musite v tejto Specialnej diéte pokracovat), aj ked’ uzivate Fexeric.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fexeric

NeuZivajte Fexeric

- ak ste alergicky na koordina¢ny komplex citranu Zelezitého alebo na ktorukoI'vek z d’al§ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),

- ak méte nizku hladinu fosforu v krvi,

- ak mate zdvazné ochorenie zaludka alebo Criev, napriklad krvacanie zaludka alebo criev,
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- ak mate hemochromaté6zu, ochorenie, ktoré spésobuje, ze telo vstrebava prilis vel'a Zeleza zo

stravy,
- ak mate akukol'vek inti poruchu spojenu s prili§ velkym mnoZstvom Zeleza.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Fexeric, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate:
- prili$ vel'a zeleza v tele,

- zapal Criev.

Testy na sledovanie

Fexeric zvySuje hladiny Zeleza v tele. Pretoze prili§ vel’ké mnozstvo Zeleza je nebezpecné, vasa krv sa
bude v pravidelnych intervaloch testovat’ na tcel kontroly hladiny Zeleza. Tento krvny test méze byt
sucast’ou vasich beznych testov na vase oblickové ochorenie.

Deti a dospievajuci
Nedavajte tento liek detom a dospievajucim mladSim ako 18 rokov. Bezpeénost’ a ti¢innost’ lieku
Fexeric sa v tejto populdcii neskimala.

Iné lieky a Fexeric
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi.

Nasledovné lieky mézu mat’ vplyv na Fexeric alebo Fexeric moze mat’ vplyv na ne:
e iné lieky s obsahom Zeleza
Fexeric obsahuje Zelezo a moZzno bude potrebné, aby vam(lekar Upravil davku inych vaSich liekov
s obsahom Zeleza.
e lieky s obsahom hlinika
Fexeric sa nema uzivat’ sucasne s liekmi s obsahem hlinika.
e Taktiez povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate,alebo budete uzivat’ nizie uvedené lieky. Je mozné,
ze lekar bude chciet’ zmenit’ davku tychto liekov.alebo odporucit’ vam, aby ste tieto lieky uzivali
2 hodiny pred lickom Fexeric alebo po nom. Je mozné zvazit' aj monitorovanie krvnej hladiny
tychto liekov:
- ciprofloxacin, doxycyklin, cefdinir: lieky na liecbu bakterialnych infekcii,
- kyselina valproova: liek na liecbu epilepsie a mentalnych poruch,
- sertralin: liek na lieCbu depresie,
- metotrexat: liek na lie¢bu reumatoidne;j artritidy, rakoviny a koznej choroby, psoriazy
- alendronat: liek na lie€bu znizenej kostnej masy a denzity,
- levodopa: liek na liecbu Parkinsonovej choroby,
- levotyroxin: liek na’liecbu nedostatku horménov Stitnej zl'azy.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekaromalebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek.

¢ tehotenstvo

Ak mozete otehotniet’, musite pocas lieCby pouzivat’ antikoncepciu. Ak pocas liecby otehotniete,
musite sa poradit’ s lekarom. Nie je zname, ¢i ma Fexeric nejaky u¢inok na nenarodené deti.

e dojcenie

Ak chcete svoje diet’a dojcit’, informujte o tom svojho lekara. Nie je zname, ¢i Fexeric moZze prejst’
cez materské mlieko a posobit’ na diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Fexeric nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Fexeric obsahuje z1¢ oranZzovl FCF (E110) a ¢ervein Allura AC (E129)
Tieto farbiva mozu vyvolat’ alergické reakcie.
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3. AKko uzivat’ Fexeric

VZdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

- zaliato¢na davka pre dospelych: 3 aZ 6 tabliet denne, v oddelenych davkach, s hlavnymi
jedlami dna alebo bezprostredne po nich. UZivanie tabliet s jedlami pomdZe pri pdsobeni
lieku.

U pacientov, ktori nie st na dialyze, sa vyZaduje niZSia zaciatocna davka: 3 tablety denne,

v oddelenych davkach, s hlavnymi jedlami dfia alebo bezprostredne po nich.

Lekar moze zaciatoénu davku znizit’ alebo zvysit v zavislosti od hladiny fosforu v krvi. V&3 lekéar

bude hladiny fosforu pravidelne monitorovat. Tento krvny test mdze byt sucast'ou vasichbeznych

testov na vase oblickové ochorenie.

- maximalna davka: 12 tabliet denne, v oddelenych davkach, s hlavnymi jedlami dia alebo
bezprostredne po nich.

Spbsob pouZitia
Tablety uzivajte vcelku, s jednym poharom vody, s jedlami alebo bezprostredne po nich.

Ak uZijete viac lieku Fexeric, ako mate
Ak uzijete prili§ vela lieku Fexeric, povedzte to svojmu lekarovi alebo, lekarnikovi.
Ak nejaké dieta nahodou uzije Fexeric, obrat'te sa na lekéra alebo teXikologické centrum.

Ak zabudnete uzit’ Fexeric
UZite nasledujticu davku vo zvy¢ajnom Case s jedlom.NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechan( davku.

Ak prestanete uzivat’ Fexeric
Liecba vysokej hladiny fosforu v krvi sa zvyCajneivyzaduje pocas dlhého obdobia. Je ddlezité, aby ste
pokracovali v uZivani lieku Fexeric tak dlho, ako.vam to predpiSe lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tyKajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedlajSie ticinky
Tak ako vSetky lieky,aj tento liek moéze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi, ked na sebe spozorujete:
- silnt bolest’ brucha alebo zapchu (menej Casta),

- vracanie krvi (menej Casté),

- krv v stolici (menej Castd).

Pri pouzivani lieku Fexeric u pacientov s dialyzou boli hlasené tieto vedl'ajsie uéinky:

Velmi ¢asté vedPajSie ucinky (mozu postihntt’ viac ako 1 z 10 0sdb):
- zmena sfarbenia stolice,
- hnacka.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihnut az 1 z 10 0sob):
- zapcha,

- bolest/diskomfort brucha,

- distenzia brucha alebo naddvanie,

- nauzea, vracanie.
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Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zu postihnat’ az 1 osobu zo 100):
- zmeny vo vysledkoch krvnych testov Zeleza,

- znizena alebo zvysena chut’ do jedla,

- zI¢ travenie, plynatost’,

- zapal vystelky zaltidka, vred sliznicovej vystelky Zaludka alebo prvej Casti ¢reva,
- reflux zaludo¢nych §tiav do pazeraka,

- abnormalna stolica, nepravidelny pohyb ériev,

- nizke hladiny fosforu v sére,

- sucho v Ustach,

- porucha chuti do jedla,

- bolest’ hlavy.

- zavraty,

- nizke hladiny draslika v sére,

- inkontinencia,

- koZna vyrazka, svrbenie,

- palpitécie,

- skrateny dych, sipot, abnormalne zvuky pri dychani,
- bolest’,

- smad,

- bronchitida,

- svalové zranenie,

- zvySena hmotnost’,

- kvapalina v pl'icach,

- vel'mi vysoky krvny tlak.

Najcastejsie vedlajsie ucinky (postihujuce viac ako 1 @sobu.z 10) u pacientov, ktori nie sd na dialyze,
sa tieZ tykaju Zaludka a Criev:

. zmena sfarbenia stolice,
° hnacka.
. zapcha,

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ii€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie Gi¢inky. méZzete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe /. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fexeric

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asticke a Skatul'ke po EXP.
Datum/exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25° C.
FTasti¢ku uchovavajte dokladne uzatvorenu na ochranu pred vlhkost'ou.

Po prvom otvoreni fl'asticky spotrebujte do 60 dni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fexeric obsahuje

Liecivo je koordinacny komplex citranu zelezitého.

Kazdéa filmom obalend tableta obsahuje 1 g koordinaéného komplexu citranu Zelezitého (ekvivalent
210 mg trojmocného Zeleza).

Dalsie zlozky st predzelatinovany §krob, stearan vapenaty, hypromeldza, oxid titani¢ity, triacetin, ZIt’
oranzova FCF (E110), ¢erven allura AC (E129), indigokarmin.

Ako vyzera liek Fexeric a obsah balenia
Filmom obalené tablety Fexeric st tablety ovalneho tvaru, broskynovej farby, s reliéfnym napisom
,,KX52 na jednej strane. Tablety maju dlzku 19 mm, hrubku 7,2 mm a Sirku 10 mm.

Tablety su balené v plastovych flasti¢kach s detskym uzaverom. Dodévajl sa v jednej velkosti balenia
po 200 tabletach vo flasticke.

Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Akebia Europe Limited

c/o Matheson

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

irsko

Vyrobca:

Propak Health Ltd.

3-4 Ballyboggan Industrial Estate
Ballyboggan Road

Finglas

Dublin 11

irsko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o,tomto lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii.
Téato pisomné informéacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomtolieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu:
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