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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To Uumozni rychle ziskanie novych informacii
0 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

Filspari 200 mg filmom obalené tablety
Filspari 400 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Filspari 200 mg filmom obalené tablety

Kazda tableta obsahuje 200 mg sparsentanu.

Pomocna latka so znamym ucinkom
Kazda tableta obsahuje 42 mg laktozy.

Filspari 400 mg filmom obalené tablety

Kazda tableta obsahuje 400 mg sparsentinu.

Pomocna latka so znamym ucinkom
Kazda tableta obsahuje 84 mg laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta

Filspari 200 mg filmom obalené tablety

Biela az takmer biela filmom obalena tableta ovalneho tvaru s vyrazenym ¢islom ,,105“ na jednej
strane a hladka na druhej strane. Rozmery tablety su priblizne 13 mm X 7 mm.

Filspari 400 mg filmom obalené tablety

Biela az takmer biela filmom obalena tableta ovalneho tvaru s vyrazenym ¢islom ,,021 na jednej
strane a hladka na druhej strane. Rozmery tablety st priblizne 18 mm x 8 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikécie

Filspari je indikovany na lie¢bu dospelych s primarnou IgA (imunoglobulin A) nefropatiou (IgAN)

s vyluc¢ovanim proteinov v moci > 1,0 g/dei (alebo pomerom proteinov ku kreatininu
v moc¢i > 0,75 g/g, pozri Cast’ 5.1).



4.2  Davkovanie a spésob podavania
Déavkovanie

Lie¢ba sparsentanom sa ma zacat’ v davke 200 mg jedenkrat denne po dobu 14 dni, potom sa ma
zvysit na udrziavaciu davku 400 mg jedenkrat denne v zavislosti od tolerancie.

Na titraciu z poéiatoénej davky 200 mg jedenkrat denne na udrziavaciu davku 400 mg jedenkrat denne
su k dispozicii 200 mg a 400 mg filmom obalené tablety na dosiahnutie udrziavacej davky.

Ak maju pacienti problémy s toleranciou (systolicky krvny tlak (SKT) < 100 mmHg, diastolicky krvny
tlak < 60 mmHg, zhorSujuci sa edém alebo hyperkaliémia), odporica sa uprava subezne uzivanych
liekov nasledovana do¢asnou titraciou sparsentdnu nadol alebo jeho vysadenim (pozri ¢asti 4.4 a 5.1).
Pri obnoveni lie€by sparsentdnom po preruseni sa ma zvazit’ opakovanie po¢iatoéného harmonogramu
davkovania. Na zaklade pretrvavajicej hypotenzie alebo zmien funkcie pe¢ene sa moéze zvazit’
prerusenie lie¢by, ktorému predchadza alebo nepredchadza znizenie davky sparsentanu (pozri

Cast’ 4.4).

Vynechana davka
V pripade vynechania davky sa ma davka preskocit’ a nasledujuca davka sa ma uzit’ v pravidelne

naplanovanom ¢ase. Nemaju sa uzivat’ dvojnasobné davky ani davky navyse.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby

U starSich pacientov sa neodportca ziadna uprava davkovania (pozri ¢ast’ 5.2). U starSich pacientov sa
ma lie¢ba sparsentdnom zacat’ davkou 200 mg jedenkrat denne po dobu 14 dni. ZvySenie na
udrziavaciu davku 400 mg jedenkrat denne sa ma vykonavat’ opatrne na zaklade tolerancie (pozri

Cast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene

Na zéklade farmakokinetickych udajov sa u pacientov s miernou alebo stredne zavaznou poruchou
funkcie pecene (klasifikacia Child-Pugh A alebo Child-Pugh B) nevyZzaduje ziadna uprava davkovania
sparsentanu (pozri ¢ast’ 5.2).

So stredne zavaznou poruchou funkcie peCene sit obmedzené klinické skuisenosti. U tychto pacientov
sa ma preto sparsentan pouzivat’ opatrne (pozri ¢ast’ 4.4).

Sparsentan nebol skiimany u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pe¢ene (klasifikacia Child-
Pugh C), a preto sa jeho pouzitie u tychto pacientov neodporuca.

S hodnotami aspartataminotransferazy (AST)/alaninaminotransferazy (ALT) viac ako dvakrat vyS$Simi
oproti hornému limitu normalneho rozsahu (ULN) su obmedzené klinické skusenosti. Preto sa liecba
sparsentanom u pacientov s AST/ALT > 2 x ULN nema zacinat’ (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernym chronickym ochorenim obliciek (chronic kidney disease [CKD] 2. stupiia,
odhadovana rychlost’ glomerularne;j filtracie [estimated glomerular filtration rate, eGFR]

60 az 89 ml/min/1,73 m?) alebo stredne zdvaznym chronickym ochorenim obli¢iek (CKD stupiia 3a

a 3b, eGFR 30 az 59 ml/min/1,73 m?) sa nevyzaduje Ziadna tiprava davkovania. Na zaklade
farmakokinetickych tidajov nemozno odporucit’ Ziadnu upravu davkovania pre pacientov so zdvaznym
ochorenim obli¢iek (CKD 4. stuptia, eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) (pozri ¢ast’ 5.2). Ked’Ze st

pri pacientoch so zavaznym ochorenim obli¢iek obmedzené klinické skiisenosti, sparsentén sa u tychto
pacientov neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

Sparsentan nebol skiimany u pacientov po transplantacii obli¢ky, a preto sa sparsentdn ma u tychto
pacientov pouzivat’ s opatrnostou.



Sparsentdn nebol skiimany u pacientov podstupujucich dialyzu. Zacatie lie¢by sparsentdanom
sa U tychto pacientov neodporica.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost’ Filspari u deti vo veku menej ako 18 rokov s IgAN neboli doteraz stanovené.

K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Spbsob podavania

Peroralne pouzitie.

Odportca sa tablety prehitat’ celé s vodou, aby sa predislo horkej chuti. Sparsentan sa moze uzivat’
s jedlom alebo bez jedla.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢ivo (lie¢iva) alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1

. Gravidita (pozri Casti 4.4 a 4.6)

o Subezné podavanie blokatorov angiotenzinového receptora (ARB), antagonistov

endotelinového receptora (ERA) alebo inhibitorov reninu (pozri ¢asti 4.4 a 4.5)
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zeny vo fertilnom veku

Liecba sparsentdnom sa ma u zien vo fertilnom veku zacat’ len vtedy, ked’ sa potvrdi nepritomnost’
gravidity a pouziva sa G¢innd antikoncepcia (pozri Casti 4.3 a 4.6).

Hypotenzia

S pouZivanim inhibitorov renin-angiotenzin-aldosteronového systému (RAAS) vratane sparsentanu sa
spaja hypotenzia. Pocas lie¢by sparsentdnom sa moze objavit’ hypotenzia a je astejSie hlasena
u starsich pacientov (pozri Cast’ 4.8).

U pacientov s rizikom hypotenzie sa ma zvazit’ vylucenie alebo uprava davkovania inych
antihypertenziv a zaistenie vhodného volemického stavu. Ak sa napriek vyluceniu alebo zniZeniu
davkovania inych antihypertenziv rozvinie hypotenzia, ma sa zvazit’ znizenie davky alebo preruSenie
pouzivania sparsentdnu. Prechodna hypotenzivna odpoved nie je kontraindikaciou d’alSieho podavania
sparsentnu. V liecbe je mozné pokracovat’ po stabilizacii krvného tlaku.

Ak hypotenzia pretrvava napriek vyluceniu alebo znizeniu davky antihypertenziv, ma sa znizit’ davka
sparsentanu na pociato¢nti tvodnt davku, kym sa krvny tlak nestabilizuje. V pripade, Ze priznaky
hypotenzie pretrvavaju aj po 2 tyzdioch od znizenia davky, je potrebné zvazit' prerusenie lieCby
sparsentdnom. Sparsentan sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s hodnotami systolického tlaku

<100 mmHg (pozri ¢ast’ 4.2). Davka sparsentanu sa u pacientov so systolickym krvnym tlakom

< 100 mmHg nema titrovat’ nahor (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie obliéiek

S inhibitormi RAAS vratane sparsentdnu sa spaja prechodné zvySenie hladin kreatininu v sére. Mo6zZe
dojst’ k prechodnému zvySeniu hladin kreatininu v sére, najma na za¢iatku lie€by sparsentdnom (pozri
cast’ 4.8). U rizikovych pacientov sa ma vykonavat’ pravidelné monitorovanie hladin kreatininu

a draslika v sére. Sparsentdn sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s bilateralnou stenézou renalne;j

tepny.



Kedze st u pacientov s eGFR < 30 ml/min/1,73 m* obmedzené klinické skusenosti, sparsentdn sa
u tychto pacientov neodportca (pozri Cast 4.2).

Retencia tekutin

S lickmi, ktoré st antagonistami endotelinového receptora typu A (ETAR), vratane sparsentanu sa
spaja retencia tekutin. Pocas lieCby sparsentdnom sa moze objavit’ retencia tekutin (pozri Cast’ 4.8). Ak
sa pocas lie¢by sparsentdnom rozvinie retencia tekutin, odporuca sa lie¢ba diuretikami alebo sa ma
zvysit’ davka aktualnych diuretik pred tym, ako sa upravi davka sparsentanu. Lie¢ba diuretikami sa
moZe zvazit u pacientov s dokazmi o retencii tekutin pred zaciatkom lie¢by sparsentanom.

Sparsentdn nebol skiimany u pacientov so srdcovym zlyhavanim. U pacientov so srdcovym
zlyhavanim sa ma preto sparsentan pouzivat’ opatrne.

Peceniové funkcie

Pri sparsentane boli pozorované zvysenia hladin ALT alebo AST na aspoit 3 x ULN (pozri Cast’ 4.8).
U pacientov lie¢enych sparsentdnom neboli pozorované stbezné zvysenia hladin bilirubinu > 2 x ULN
ani pripady zlyhania pecene. Preto je potrebné kvoli znizeniu rizika moznej zavaznej hepatotoxicity
pred zaciatkom liecby monitorovat’ hladiny aminotransferazy a celkového bilirubinu v sére.

V monitorovani sa ma potom pokracovat’ kazdé tri mesiace.

Pacienti maju byt’ monitorovani z hl'adiska prejavov poskodenia pecene. Ked’ sa u pacientov objavi
ststavné, nevysvetlite'né klinicky vyznamné zvySenie hladiny ALT a/alebo AST alebo je zvySenie
sprevadzané zvySenim hladiny bilirubinu > 2 x ULN, alebo je zvySenie hladin ALT a/alebo AST
sprevadzané prejavmi alebo priznakmi poskodenia pedene (napr. zltacka), lie¢ba sparsentdnom sa ma
vysadit’.

Opitovné nasadenie sparsentdnu zvazujte len vtedy, ak sa hladiny pe¢eiovych enzymov a bilirubinu
vratia na hodnoty pred liecbou, a to len u pacientov bez klinickych priznakov hepatotoxicity. Vyhnite
sa nasadeniu sparsentanu U pacientov so zvySenou hladinou aminotransferazy (> 2 x ULN) pred
zaCiatkom podavania lieku (pozri Cast’ 4.2).

So stredne zavaznou poruchou pecene su obmedzené klinické skusenosti. U tychto pacientov sa ma
preto sparsentan pouzivat’ opatrne (pozri ¢ast’ 4.2).

Dvojitd blokada renin-angiotenzin-aldosteronového systému (RAAS)

Existuju dokazy, Ze sibezné pouzivanie inhibitorov enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE),
blokatorov angiotenzinového receptora II alebo aliskirénu zvysuje riziko hypotenzie, hyperkaliémie
a znizenej funkcie obliciek (vratane akutneho zlyhania obliiek). Dvojita blokdda RAAS
kombinovanym pouzivanim inhibitorov ACE, blokatorov angiotenzinového receptora II (¢iastocne
mechanizmus sparsentanu) alebo inhibitorov reninu sa preto neodporaca (pozri Casti 4.5 a 5.1). Ak sa
liecba dudlnou blokadou povazuje za absolitne nevyhnutni, ma to nastat’ len pod dohl'adom
odbornika a byt predmetom castého dokladného monitorovania funkcie obliciek, elektrolytov

a krvného tlaku.

Hyperkaliémia

Liecba sa nema zacat’ u pacientov s hladinou draslika v sére > 5,5 mmol/l. Tak ako pri inych liekoch,
ktoré ovplyviiuju systém renin-angiotenzin-aldosteron, pocas lieby sparsentanom sa méze vyskytnut’
hyperkaliémia, najma v pripade poruchy funkcie obli¢iek a/alebo zlyhania srdca. U rizikovych
pacientov sa odportca dokladné monitorovanie hladiny draslika v sére. Ak sa u pacientov vyskytne
klinicky vyznamna hyperkaliémia, odporuca sa prava subezne podavanych liekov alebo docasna
titracia nadol alebo vysadenie lieku. Ak je hladina draslika v sére > 5,5 mmol/l, ma sa zvazit’
vysadenie lieku.



Laktoza

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo glukozo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Subezné pouzivanie s inhibitormi ARB, ERA a inhibitormi reninu

Stubezné pouzivanie sparsentanu s inhibitormi ERA, napr. s bosentdnom, ambrisentdnom,
macitentanom, sitaxentdnom, ARB, napr. s irbesartanom, losartanom, valsartanom, kandesartanom,
telmisartanom, alebo inhibitormi reninu, napr. s aliskirénom, je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Subezné pouzivanie s inhibitormi ACE a mineralokortikoidového receptora

Pri sibeznom podévani sparsentdnu s inhibitormi mineralokortikoidového (aldosterénového)
receptora, napr. so spironolaktéonom a finerenonom, sa predpoklada zvysené riziko hyperkaliémie.

K dispozicii nie su ziadne udaje o kombinacii sparsentdnu s inhibitormi ACE, napr. s enalaprilom
alebo lizinoprilom. Udaje z klinickych skugani ukézali, ze dualna blokada renin-angiotenzin-
aldosterénového systému (RAAS) pri sibeznom pouzivani inhibitorov ACE, blokatorov
angiotenzinového receptora Il alebo aliskirénu sa spéja so zvysenou frekvenciou neziaducich udalosti,
ako je napr. hypotenzia, hyperkaliémia a znizena funkcia obli¢iek (vratane akutneho zlyhania
obli¢iek), oproti pouzivaniu samostatného liecku pésobiaceho na RAAS (pozri ¢ast’ 5.1).

Pouzitie sparsentanu v kombinacii s inhibitormi ACE, napr. s enalaprilom alebo lizinoprilom, mé
prebiehat’ s opatrnost'ou a majui sa monitorovat’ krvny tlak, hladina draslika a funkcia obli¢iek (pozri
Cast’ 4.4).

Stbezné pouzivanie s vyzivovymi doplnkami s obsahom draslika a diuretikami $etriacimi draslik

Ked'Ze u pacientov liecenych liekmi, ktoré s antagonistami receptora angiotenzinu II typu 1 (ATiR)
mobze dochadzat’ k hyperkaliémii (pozri Cast’ 4.8), sibezné pouzivanie vyzivovych doplnkov

s obsahom draslika, diuretik Setriacich draslik, napr. spironolaktonu, eplerenonu, triamterénu alebo
amiloridu, alebo nahrad soli obsahujucich draslik moze zvysit riziko hyperkaliémie a neodporica sa.

Ucinok inych liekov na sparsentdn

Sparsentén je primarne metabolizovany cytochrémom P450 (CYP)3A.

Silné a stredne silné inhibitory CYP3A

Subezné podavanie sparsentanu s itrakonazolom (silny inhibitor CYP3A) zvySilo Cpax Sparsentanu
1,3-nasobne a AUCq.inf 2,7-ndsobne. Subezné podavanie so silnym inhibitorom CYP3A, napr.

s boceprevirom, telaprevirom, klaritromycinom, indinavirom, lopinavirom/ritonavirom,
itrakonazolom, nefazodénom, ritonavirom, grapefruitom a grapefruitovou $tavou, sa neodporuaca.

Subezné podavanie sparsentanu s cyklosporinom (stredne silny inhibitor CYP3A) zvysilo Crax
sparsentdnu 1,4-nasobne a AUC.int 1,7-nasobne. Pri stibeZnom podavani so stredne silnym
inhibitorom CYP3A, napr. s konivaptanom, flukonazolom a nelfinavirom, je potrebna opatrnost’.

Induktory CYP3A4
Sparsentdn je substrat CYP3A. StibeZné pouZivanie so stredne silnym alebo silnym induktorom
CYP3A, napr. s rifampicinom, efavirenzom, dexametazonom, karbamazepinom, fenytoinom



a fenobarbitalom, zniZuje expoziciu sparsentanu, ¢o moze znizit’ iéinnost’ sparsentanu. Preto sa
subezné podavanie so stredne silnym alebo silnym induktorom CYP3A neodportca.

Lieky znizujuce tvorbu Zaludocnej kyseliny

Na zaklade popula¢nej farmakokinetickej (PK) analyzy by subezné pouzitie liekov znizujucich tvorbu
zaludoc¢nej kyseliny pocas lie¢by sparsentanom nemalo mat’ $tatisticky vyznamny vplyv na variabilitu
PK sparsentinu. Lieky upravujuce pH zaludka, napr. antacida, inhibitory protonovej pumpy

a antagonisty histaminovych receptorov 2, je mozné so sparsentdnom stibezne pouzivat’.

Ucinok sparsentdnu na iné lieky

In vitro sparsentan inhiboval aj indukoval CYP3A a indukoval CYP2B6, CYP2C9 a CYP2C19.
Subezné podavanie sparsentdnu v ustalenom stave so substratom CYP3A4, midazolamom, nemalo
Ziadny G¢inok na systémovi expoziciu midazolamu. Stibezné podavanie sparsentdnu v ustalenom
stave so substratom CYP2B6, bupropionom, znizilo Cpax bupropionu 1,5-nasobne a AUC.ins 1,5-
nasobne. Pri kombinovani sparsentdnu v ustalenom stave so substratom CYP3A4 alebo CYP2B6 sa
nevyZzaduje ziadna Gprava davkovania.

Vyznam indukcie CYP2C9 a CYP2C19 sparsentdnom nebol hodnoteny v klinickej $tadii. Subezné
podavanie sparsentanu so substratom CYP2C9, napr. s warfarinom, fenytoinom a ibuprofénom, alebo
so substratmi CYP2C19, napr. s omeprazolom a fenytoinom, sa ma vykondvat s opatrnostou.
Vyznam inhibicie CYP3A4 po jednej davke sparsentanu nebol hodnoteny v klinickej $tudii.
Sparsentén je inhibitorom CYP3A4 a moze teda ovplyvnit’ farmakokinetiku liekov, ktoré su substratmi
CYP3A4, ked’ sa lieba sparsentdnom zacne. Preto sa ma zaciatok podavania sparsentdnu ako subeZne
podavaného lieku so substratom CYP3 A4, napr. s alfentanilom, konivaptanom, indinavirom,
cyklosporinom a takrolimom, vykonavat’ s opatrnostou.

In vitro je sparsentan inhibitorom prenasacov P-gp, BCRP, OATP1B3 a OAT3 v relevantnych
koncentraciach.

Vyznam inhibicie P-gp sparsentanom nebol hodnoteny v klinickej §tadii. Subezné podavanie
sparsentanu so substratom inhibujicim P-gp sa ma vykonavat’ s opatrnost'ou, ak je zname, ze inhibicia
P-gp ma vyznamny G¢inok na absorpciu.

Subezné podavanie sparsentdnu s pitavastatinom (substrat OATP1B1, OATP1B3 a BCRP) znizilo
Cmax pitavastatinu 1,2-nasobne a AUCo.int 1,4-nasobne. Pri kombinovani sparsentanu so substratom
OATP1B1, OATPI1B3 alebo BCRP sa nevyzaduje ziadna uprava davkovania.

Nevykonala sa Ziadna klinicka $tadia skiimajica u¢inok sparsentanu na citlivy substrat OAT3. Pri
davke 800 mg vSak nevyzera, Ze by sparsentdn ovplyviioval biomarker 6B-hydroxykortizol (substrat
OAT3), ¢o naznacuje, Ze je klinicky ucinok najpravdepodobnejsie obmedzeny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Liecba sparsentdnom sa ma u zien vo fertilnom veku zacat’ len vtedy, ked’ bola overena nepritomnost’
gravidity. Zeny vo fertilnom veku musia pouZzivat’ u¢inna antikoncepciu pocas lie¢by a po dobu
1 mesiaca po ukonceni liecby.

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozZstvo tidajov o pouziti sparsentdnu u gravidnych Zien.
Stidie na zvieratach preukazali reprodukénu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Filspari je kontraindikovany pocas gravidity (pozri Cast 4.3).



Dojcenie

Fyzikalno-chemické udaje naznacuju exkréciu sparsentanu do I'udského mlieka. Riziko
U novorodencov/dojéiat nemdze byt vyluéené. Sparsentan sa nema pouzivat’ po¢as dojéenia.

Fertilita

K dispozicii nie st ziadne udaje o vplyve sparsenténu na fertilitu u Pudi. Udaje od zvierat neindikuju
ziadne narusenie saméej ani samicej fertility (pozri Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Filspari m6ze mat’ maly vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

Neuskutocnili sa ziadne §tadie tykajuce sa ovplyvnenia schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
sparsentdnom. M4 sa vSak vziat’ do uvahy, ze poas uzivania sparsentdnu moze dochadzat’ k zavratom
(pozri Cast’ 4.8). Pacientom so zavratmi sa ma odporucit’, aby neviedli vozidla ani neobsluhovali
stroje, kym priznaky nezmiznu.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami na liek (adverse drug reactions, ADR) boli hypotenzia
(10,8 %), hyperkaliémia (9,6 %), zavraty (7,8 %) a periférny edém (5,4 %). NajcastejSie hlasenou
zévaznou neziaducou reakciou bolo akttne poskodenie obli¢iek (0,9 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Hlasené neziaduce reakcie z aktivne kontrolovanych klinickych skusani vo faze 2 a 3 u pacientov
vystavenych sparsentanu v populécii s chronickym ochorenim obli¢iek vratane [gAN a FSGS

(N = 446) st uvedené v tabul’ke nizsie podl'a triedy organovych systémov MedDRA a konvencie
frekvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mene;j ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

Tabulka 1: Neziaduce reakcie na liek pozorované pocas klinickych sktiSani

Trieda organovych VePmi ¢asté Casté Menej ¢asté
systémov
Poruchy krvi - Anémia
a lymfatického systému
Poruchy metabolizmu Hyperkaliémia -
a vyzivy
Poruchy nervového Zavraty -
systému Bolest’ hlavy
Poruchy ciev Hypotenzia Ortostatickd hypotenzia -
Poruchy obliciek Porucha funkcie obli¢iek |-
a mocovych ciest Akutne poskodenie

obli¢iek




Trieda organovych VePmi &asté Casté Menej ¢asté
systémov
Celkové poruchy Periférny edém -
a reakcie v mieste Unava
podania
Laboratorne a funkéné ZvySena hladina kreatininu | —
vySetrenia v krvi
ZvySena hladina
transamindzy®

2 Zvysena hladina transaminazy zahffia preferované terminy zvySena hladina alaninaminotransferazy, zvysena hladina
aspartataminotransferazy, zvySena hladina gamaglutamyltransferazy a zvysena hladina peceniovych enzymov.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Pokles mnozstva hemoglobinu

V stadii PROTECT bola hlasena anémia alebo znizena hladina hemoglobinu ako neziaduca reakcia na
liek u 2 (1 %) tcastnikov lieenych sparsentdnom oproti 4 (2 %) ucastnikom lieGenym irbesartanom.
Celkovo bola hladina hemoglobinu < 9 g/dl hlasena v case kedykol'vek po liecbe u 7 (3 %) Gcastnikov
v ramene lieCby sparsentdnom a U 4 (2 %) ucastnikov v ramene liecby irbesartanom. Predpoklada sa,
7e toto znizenie je Ciastocne spdsobené hemodiliiciou. Nedoslo k zZiadnemu vysadeniu liecby kvoli
anémii.

Neziaduce udalosti suvisiace s pecernou

V stadii PROTECT malo po podavani skusané¢ho lieku po dobu 168 az 407 dni celkovo 6 (3 %)
ucastnikov v skupine sparsentanu a 4 (2 %) Gcastnici v skupine irbesartanu zvys$enie hladin peceniovych
transaminaz prekracujice 3-nasobok horného limitu normélu bez zvySenia hladiny celkového bilirubinu.
Vsetky udalosti mali nezavazny charakter a boli asymptomatické, va¢§ina mala miernu alebo stredne
silnu intenzitu, v§etky boli reverzibilné a boli identifikované d’alSie dévody ako mozné kauzalne faktory
alebo ako potencialne prispievajuce k zvyseniu hladin transamindz. Neboli pozorované ziadne klinické
priznaky poskodenia pecene. V skupine lieCenej sparsentdnom sa skusany liek vysadil u 3 ucastnikov
po pozitivnom opédtovnom nasadeni, zatial’ ¢o u 2 G¢astnikov sa lie¢ba sparsentdnom znovu zacala bez
opakovaného zvysenia pecenovych enzymov.

Akutne poskodenie obliciek (acute kidney injury, AKI)

V studii PROTECT boli ADR akutneho poskodenia oblic¢iek hlasené u 4 (2 %) tGcastnikov v skupine
sparsentanu a u 3 (1 %) ucastnikov v skupine irbesartanu. Styria ucastnici (2 %), ktori dostali
sparsentdn, hlasili zivazné AKI, z ktorych vsetky boli reverzibilné. Ziadne zo zavaznych AKI
nevyzadovali dialyzu. V skupine sparsentdnu bol skusany liek vysadeny u 3 ucastnikov.

Hyperkaliémia

V studii PROTECT bola hyperkaliémia hlasena ako ADR u 20 (10 %) ucastnikov lie¢enych
sparsentanom oproti 16 (8 %) Gcastnikom lieCenym irbesartanom. VSetky udalosti boli u ucastnikov
lieCenych sparsentdnom nezavazné, vacsina mala miernu az strednt intenzitu a vSetky boli reverzibilné.
Z dovodu hyperkaliémie nedo$lo k ziadnemu vysadeniu lie¢by. Riziko hyperkaliémie sa zvySuje
U pacientov s nizSou eGFR.

Hypotenzia

Pocas lieby sparsentanom bola hlasena hypotenzia. V §tadii PROTECT bol vyskyt SKT <= 100 mmHg
alebo znizenia SKT prekracujiiceho 30 mmHg hlaseny u 12 %, resp. 10 % pacientov lieCenych
sparsentanom oproti 11 %, resp. 10 % lieCenych irbesartanom. U ucastnikov lieGenych sparsentanom
len 15 téastnikov (7,4 %) bolo vo veku > 65 rokov. Hypotenzia bola hlasena u 20 (11 %) G¢astnikov vo
veku < 65 rokov a U 6 (40 %) Gcéastnikov vo veku od 65 do 74 rokov.



Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Sparsentan bol zdravym tcastnikom podavany v davkach az do 1 600 mg/den bez prejavov toxicity,
ktora by obmedzovala velkost’ davky. Pacienti, u ktorych dojde k predavkovaniu (m6zu mat’ prejavy
a priznaky hypotenzie), maju byt dokladne monitorovani a ma sa im podat’ vhodna symptomaticka
liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva s i¢inkom na renin-angiotenzinovy systém, ATC kod:
C09XX01

Mechanizmus u¢inku

Sparsentén je dualny antagonista endotelinového receptora angiotenzinu.

Je to jedna molekula, ktora funguje ako vysokoafinitny, dvojito G¢inkujuci antagonista ETAR aj AT|R.
Endotelin 1, prostrednictvom ETAR, a angiotenzin II, prostrednictvom ATR, sprostredkovavaju
procesy, ktoré vedu k progresii IgAN prostrednictvom hemodynamickych u¢inkov a proliferacie
mezangialnych buniek, zvySenej expresie a aktivity prozapalovych a profibrotickych mediatorov,
poskodenia podocytov a oxidativneho stresu. Sparsentan inhibuje aktivaciu ETAR aj ATR, ¢im
znizuje proteinuriu a spomaluje progresiu ochorenia obliciek.

Farmakodynamické uéinky

V randomizovanej, pozitivne a placebom kontrolovanej $tadii u zdravych ucastnikov spdsoboval
sparsentdn mierne prediZzenie QTcF s vrcholom u¢inku 8,8 ms (90 % IS: 5,9, 11,8) pri 800 mg

a 8,1 ms (5,2, 11,0) pri 1 600 mg. V d’alsej §tadii u zdravych uéastnikov pri expozicii sparsentdnu
prekracujlicej expoziciu pri maximalnej odportacanej davke u ¢loveka o viac ako 2-nasobok bol vrchol
ucinku 8,3 (6,69, 9,90) ms. Preto je nepravdepodobné, Ze by mal sparsentan klinicky relevantny
Gi¢inok na prediZenie QT intervalu.

Klinick4 uéinnost’ a bezpeénost’

Utinnost’ a bezpe¢nost sparsentanu, neimunosupresivneho lieku, boli hodnotené v klinickej $tadii
PROTECT u pacientov s [gAN.

PROTECT je randomizované, dvojito zaslepené (110 tyzdnov), aktivne kontrolované, multicentrické,
globélne skusanie vo faze 3 u pacientov s IgAN. Do tohto skuSania boli zaradeni pacienti vo veku

> 18 rokov vratane 15 (7,4 %) pacientov lieCenych sparsentdnom vo veku > 65 rokov s eGFR

> 30 ml/min/1,73 m? a celkovym vyluéovanim proteinov v mo¢i > 1,0 g/defi. Pred zaradenim mali
pacienti maximalnu tolerovanu davku inhibitora ACE a/alebo ARB po dobu aspoii 3 mesiacov. Liecba
inhibitormi ACE a/alebo ARB bola vysadena pred zaCiatkom uZivania sparsentanu. Pacienti

s pociatoc¢nou hladinou draslika prekracujiicou 5,5 mmol/l boli vyradeni.

Celkom bolo randomizovanych 404 pacientov, ktori dostavali sparsentdn (n = 202) alebo irbesartan

(n =202). Lie¢ba zadala sparsentanom 200 mg jedenkrat denne alebo irbesartanom 150 mg jedenkrat
denne. Po 14 diioch bola davka titrovana podl'a tolerancie na odport¢anu davku sparsentdnu 400 mg
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jedenkrat denne alebo irbesartanu 300 mg jedenkrat denne. Tolerancia davky bola definovana ako
systolicky krvny tlak > 100 mmHg a diastolicky krvny tlak > 60 mmHg po 2 tyzdnoch a ziadne
neziaduce U€inky (napr. zhorSovanie edému) ani laboratérne nalezy (napr. draslik v sére > 5,5 mEq/1
[5,5 mmol/1]). Pocas sktisania boli zakdzané inhibitory RAAS alebo endotelinového systému. Ostatné
triedy antihypertenzivnych liekov boli povolené podla potreby na dosiahnutie ciel'ového krvného
tlaku. Lie¢ba imunosupresivami bola pocas skusania povolena podl'a uvazenia skisajuceho lekara.

Pociato¢né parametre eGFR a proteintrie boli medzi lieCebnymi skupinami porovnatel'né. Celkova
populdcia mala priemer (SD) eGFR 57 (24) ml/min/1,73 m* a median pomeru proteinu/kreatininu

v mo¢i (UP/C) 1,24 g/g (interkvartilovy rozsah: 0,83; 1,77). Priemerny vek bol 46 rokov (rozsah

18 az 76 rokov), 70 % bolo muzského pohlavia, 67 % belochov, 28 % aziatov, 1 % Cernochov alebo
afroamericanov a 3 % boli inej rasy.

Priméarna analyza proteintrie sa vykonala po 36 tyzdiioch od randomizacie priblizne 280 ucastnikov
na stanovenie toho, ¢i €inok liecby primarneho koncového ukazovatela, zmena od vychodiskovej
hodnoty UP/C v 36. tyzdni, je Statisticky vyznamna.

Skusanie splnilo svoj primarny koncovy ukazovatel’, ktorym bola zmena v pomere UP/C od pociatku
do 36. tyzdina. Geometricky priemer UP/C v 36. tyzdni bol 0,62 g/g v ramene so sparsentanom oproti
1,07 g/g v ramene s irbesartanom. Percentualna zmena geometrickych priemerov najmensich stvorcov
UP/C od pociatku do 36. tyzdna bola -49,8 % (95 % interval spolahlivosti [IS]: -54,98; -43,95)

v ramene so sparsentdnom oproti -15,1 % (95 % IS: -23,72; -5,39) v ramene s irbesartanom

(p <0,0001). Pri zavereénej analyze sparsentan vykazoval rychly a pretrvavajici t¢inok
antiproteinurickej lie¢by po dobu 2 rokov s geometrickym priemerom UP/C v 110. tyzdni 0,64 g/g

v ramene so sparsentanom oproti 1,09 g/g v ramene s irbesartanom, ¢o predstavuje priemerné znizenie
od vychodiskovej hodnoty 0 42,8 % (95 % IS: -49,75, -34,97) v porovnani len so 4,4 % pri irbesartane
(95 % IS: -15,84, 8,70). ZlepSenie v redukcii proteintrie bolo pri sparsentane konzistentne pozorované
od 4 tyzdiiov a pretrvavalo az do 110. tyzdiia (obrazok 1).

Obrazok 1: Percentudlna zmena od pociatocnej hodnoty pomeru proteinov/kreatininu v moci podl'a
navstev (PROTECT)

Percentualna zmena geometrického priemeru LS (95 % IS)
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Poznamky: Upraveny pomer geometrickych priemerov najmensich Stvorcov UP/C relativne voci pociatocnej hodnote bol
zaloZeny na modeli pozdiznych opakovanych merani stratifikovanom podl'a eGFR a proteintrie pri skriningu, ¢o sa hlasilo
ako percentualna zmena spolu s prislusnym 95 % IS. Analyza zahfiia Gidaje o UP/C pocas dvojito zaslepeného obdobia od
vsetkych pacientov, ktori boli randomizovani a dostali aspon 1 davku skiisaného lieku. Po¢iato¢na hodnota bola definovana
ako posledné nechybajice pozorovanie pred za¢iatkom davkovania a vratane.
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Skratky: IS = interval spol'ahlivosti, ¢GFR = odhadovana rychlost’ glomerularnej filtracie, LS = najmensie $tvorce,
UP/C = pomer proteinov/kreatininu v moci.

Odhadovana GFR

V case potvrdzujucej analyzy bolo zlepSenie v 2-rocnom chronickom stipani eGFR (od 6 tyzdiov
d’alej) pri sparsenténe 1,1 ml/min/1,73 m? za rok oproti irbesartanu (95 % IS: 0,07, 2,12, p = 0,037) a
zodpovedajtce zlepSenie v celkovom 2-ro¢nom stupani eGFR (od vychodiskovej hodnoty) bolo

1,0 ml/min/1,73 m? za rok (95 % IS: -0,03, 1,94, p = 0,058). Absoltitna zmena oproti vychodiskovej
hodnote eGFR po 2 rokoch bola -5,8 ml/min/1,73 m? (95 % IS: -7,38, -4,24) pre sparsentan

v porovnani s -9,5 ml/min/1,73 m* (95 % IS: -11,17, -7,89) pre irbesartan.

Dalsie informdcie

Dve vel’ké, randomizované, kontrolované skuSania (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpoint Trial, Prebiehajice skuiSanie telmisartanu podavaného
samostatne a v kombindcii s ramiprilom s globalnym koncovym ukazovatel'om)) a VA NEPHRON-D
(The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes, Nefropatia pri diabete u veteranov)) skimali pouzitie
kombinacie inhibitora ACE s blokatorom angiotenzinového receptora II. ONTARGET bola studia
vykonavana u pacientov s anamnézou kardiovaskularneho alebo cerebrovaskularneho ochorenia alebo
diabetes mellitus 2. typu sprevadzanou dokazmi o posSkodeni koncovych organov. VA NEPHRON-D
bola studia u pacientov s diabetes mellitus 2. typu a diabetickou nefropatiou. Tieto Studie nevykazali
ziadny prinosny ucinok na renalne a/alebo kardiovaskularne vysledky a mortalitu, pricom bolo
pozorované zvysené riziko hyperkaliémie, aktitneho poskodenia obliciek a/alebo hypotenzie

v porovnani s monoterapiou. Na zaklade ich podobnych farmakodynamickych vlastnosti st tieto
vysledky relevantné tiez pre d’alSie inhibitory ACE a blokatory angiotenzinového receptora II.
Inhibitory ACE a blokatory angiotenzinového receptora II sa preto u pacientov s diabetickou
nefropatiou nemaji pouzivat’ sibezne. ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using
Cardiovascular and Renal Disease Endpoints, skiiSanie aliskirénu u pacientov s diabetom 2. typu
pouzivajuce koncové ukazovatele kardiovaskularneho a rendlneho ochorenia) bola Studia navrhnutd na
testovanie prinosu pridania aliskirénu k Standardnej liecbe inhibitorom ACE alebo blokatorom
angiotenzinového receptora Il u pacientov s diabetes mellitus 2. typu a chronickym ochorenim
oblic¢iek, kardiovaskularnym ochorenim alebo oboma. Tato Studia bola pred¢asne ukoncena pre
zvysené riziko neziaducich vysledkov. Kardiovaskularne tmrtie a mozgova prihoda boli obe
numericky CastejSie v skupine aliskirénu ako v skupine placeba. Neziaduce udalosti a zdvazné
neziaduce udalosti zdujmu (hyperkaliémia, hypotenzia a rendlna dysfunkcia) boli CastejSie hlasené

v skupine aliskirénu ako v skupine placeba.

Pediatricka populacia

Eurodpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s Filspari v jednej
alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pri liecbe imunoglobulin A nefropatie
(informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po jednorazovej peroralnej 400 mg davke sparsentdnu je median ¢asu do maximalnej koncentracie
v plazme priblizne 3 hodiny.

Po jednorazovej peroralnej 400 mg davke sparsentdnu st geometricky priemer Cmax a AUC
6,97 pg/ml, resp. 83 pg x h/ml. Ustalené hladiny v plazme sa dosiahnu do 7 dni bez akumulacie

expozicie pri odporticanej davke.

Po dennej 400 mg davke sparsentanu s geometricky priemer Cpax @ AUC v ustalenom stave
6,47 ug/ml, resp. 63,6 pug X h/ml.

Ucinok jedla
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Pri davkach 400 mg a niz8ich nebol G¢inok jedla s vysokym obsahom tuku na expoziciu sparsentanu
klinicky vyznamny. Sparsentdn sa mbzZe uZivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Distribucia

Na zéklade populacnej farmakokinetickej analyzy je zdanlivy distribu¢ny objem v ustalenom stave
61,41

Sparsentan sa vo vysokej miere (> 99 %) viaZze na proteiny 'udskej plazmy s preferenénou véizbou na
albumin a strednou vazbou na al-kysly glykoprotein.

Biotransformaécia

Sparsentén je primarne metabolizovany CYP3A4 s malym prispevkom CYP2C8, 2C9 a 3AS.
Materska zlu¢enia je predominantnou entitou v l'udskej plazme a predstavuje priblizne 90 % celkovej
radioaktivity v obehu. Maly, hydroxylovany metabolit bol jediny metabolit v plazme, ktory sa podiel'al
na > 1 % celkovej radioaktivity (priblizne 3 %). Hlavna metabolicka draha sparsentanu bola oxidacia
a dealkylacia. V I'udskej stolici, plazme a moci bolo identifikovanych 9 metabolitov.

Eliminacia

Klirens sparsentdnu je zavisly od ¢asu. Na zaklade popula¢nej farmakokinetickej analyzy je zdanliva
hodnota klirens 3,88 I/h, ktora sa zvysi na 5,11 1/h v ustalenom stave.

Pol¢as vyluGovania sparsentdnu v ustalenom stave je odhadovany na 9,6 hodiny.
Po jednej 400 mg davke radiologicky oznaceného sparsentanu sa 82 % podanej radioaktivity zachytilo
pocas 10-dilového odberového obdobia: 80 % v stolici, z ¢oho bolo 9 % nezmenenych, a 2 % v moci,

Z ¢oho bolo nezmenené zanedbatel'né mnozstvo.

Linearita/nelinearita

Cmax @ AUC sparsentanu sa zvysi menej ako priamo umerne po podani jednorazovych davok 200 mg
az 1 600 mg. Sparsentan vykazal farmakokinetiku zavisli od ¢asu bez akumulacie Cmax a zniZenia
AUC v ustalenom stave po davke 400 alebo 800 mg denne.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby

Populacna farmakokineticka analyza nezistila Ziadny vyznamny vplyv veku na plazmaticka expoziciu
sparsentanu. U starSich pacientov nie je potrebna ziadna tprava davkovania (pozri Cast’ 4.2).
Sparsentén sa neskumal u pacientov vo veku > 75 rokov.

Porucha funkcie pecene

V Specializovanej $tudii zameranej na poruchy funkcie pecene bola systémova expozicia po
jednorazovej 400 mg davke sparsentanu podobné u pacientov s po¢iato¢nou miernou alebo stredne
zavaznou poruchou funkcie pecene (klasifikacia Child-Pugh A alebo Child-Pugh B) ako u pacientov
s normalnou funkciou pecene. U pacientov s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie
pecene sa nevyzaduje ziadna uprava davkovania. Sparsentdn sa ma u pacientov so stredne zavaznou
poruchou funkcie pecene pouzivat’ opatrne (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Nie st dostupné ziadne udaje u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene a sparsentén sa preto
u tychto pacientov neodporuca (klasifikacia Child-Pugh C) (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie obliciek

Na zéklade populacnej farmakokinetickej analyzy u pacientov s chronickym ochorenim oblic¢iek
s miernym (klirens kreatininu 60 az 89 ml/min), stredne zavaznym (klirens kreatininu
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30 az 59 ml/min) a zavaznym (klirens kreatininu 15 az 29 ml/min) ochorenim obli¢iek sa nepreukazal
ziadny klinicky vyznamny vplyv poruchy funkcie obliciek na farmakokinetiku v porovnani

s normalnou funkciou obliciek (klirens kreatininu > 90 ml/min). U pacientov s terminalnym stadiom
ochorenia obliciek (klirens kreatininu < 15 ml/min) nie su k dispozicii Ziadne tidaje.

Na zéklade obmedzenych dostupnych udajov nemozno odporucit’ Ziadnu tipravu davkovania pre
pacientov so zavaznym ochorenim obli¢iek (¢GFR < 30 ml/min/1,73 m?, pozri ¢ast 4.2). Sparsentan
nebol skimany u pacientov so zdvaznym ochorenim obliCiek ani podstupujucich dialyzu, preto sa
sparsentan u tychto pacientov neodporaca. Sparsentan nebol skiimany u pacientov po transplantacii
obli¢ky, a preto sa ma sparsentan v tejto populacii pacientov pouzivat’ s opatrnost'ou (pozri Cast’ 4.2).

Ostatne osobitné populdcie
Popula¢na farmakokineticka analyz ukazuje, ze na farmakokinetiku sparsentanu nemaju ziadny
klinicky vyznamny vplyv vek, pohlavie ani rasa.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické tidaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a juvenilného
vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi.

Neziaduce reakcie, ktoré neboli pozorované v klinickych studiach, ale boli pozorované u zvierat pri
expoziciach podobnych klinickym a s moznym vyznamom pre klinické pouzitie, boli tieto:

V stadidch embryo-fetalneho vyvoja u potkanov a kralikov bola vyvojova toxicita pozorovana u oboch
druhov. U potkanov boli pozorované od davky zavislé teratogénne ti€inky vo forme kraniofacialnych
malformacii, skeletdlnych abnormalit, zvySenej embryo-fetalnej letality a znizenej hmotnosti plodov
pri v8etkych testovanych davkach sparsentnu pri 8-nasobne a 13-nasobne vysSSich expoziciach ako
AUC pre 800 mg/deni a 400 mg/deni u l'udi. U kralikov neboli pozorované Ziadne fetdlne malformacie
ani UCinky na embryo-fetalnu viabilitu ani rast plodu, ale doslo k zvySeniu skeletalnych variacii
(nadpocetné cervikalne rebra) pri expozicii priblizne 0,1- a 0,2-nasobku AUC u l'udi pri davkach

800 mg/deni a 400 mg/den.

V §tadii prenatalneho a postnatalneho vyvoja u potkanov bola pozorovana materska toxicita vratane
umrtia pri ~ 8-nasobku a 13-nasobku a materska toxicita pri ~ 2-nadsobku a 3-nasobku AUC u l'udi pri
davkach 800 mg/den a 400 mg/deni. ZvySenie umrti mlad’at a zniZzeny rast sa objavili pri ~ 8-ndsobku
a 13-nasobku a znizeny rast pri ~ 2-nasobku a 3-nadsobku AUC u l'udi pri davkach 800 mg/den

a 400 mg/de.

Stidie na juvenilnych zvieratdach

Stadie na juvenilnych zvieratach u potkanov preukazali, Ze sa nevyskytovali Ziadne vieobecné
toxikologické neziaduce ucinky do 10 mg/kg/deii a nebola pozorovana ziadna reprodukcna toxicita
u samcov ani samic do 60 mg/kg/den, ked’ davkovanie zacalo v postnatalny deni (PND) 14
(ekvivalentné 1-rocnému dietatu). Vaskularna toxicita sa vyskytla pri davkach > 3 mg/kg/den, ked’
davkovanie zac¢alo v PND 7 (ekvivalentné novorodencom).

Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA)

Zavery $tadii pre sparsentdn ukazuju, Ze sparsentdn sa nepovazuje za perzistentny, bioakumulativny
a toxicky (PBT), ani za vel'mi perzistentny a vel'mi bioakumulativny (vPvB). Pri predpisanom pouziti
sparsentanu sa nepredpoklada riziko pre Cisticky odpadovych vod, povrchové vody, podzemné vody,
sedimenty a suchozemské prostredie (pozri ¢ast’ 6.6).
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

mikrokrystalicka celuldza

laktoza

karboxymetylskrob A, sodna sol
oxid kremicity, koloidny, bezvody
stearat horeCnaty

Filmovy potah

polyvinylalkohol

makrogol

Mastenec

oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

FTlasa z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s detskym bezpecnostnym polypropylénovym
uzaverom.

Velkost’ balenia: 30 filmom obalenych tabliet alebo viacnasobné balenie obsahujuce 90 (3 balenia po
30) filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex
Francuzsko
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8. REGISTRACNE CISLA
EU/1/23/1788/001

EU/1/23/1788/002

EU/1/23/1788/003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 19. aprila 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

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

N4azov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Franctzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

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

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a vo vsetkych d’alSich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Eurépskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v rdmci dohladu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

o Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred pouzitim Filspari v kazdom z ¢lenskych Statov musi nechat’ drzitel’ rozhodnutia o registracii
odsuhlasit’ obsah a forméat edukac¢ného programu vratane komunikaénych médii, distribué¢nych modalit
a akychkol'vek d’alSich aspektov programu prislusnému vnutroStatnemu orgéanu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii ma zaistit’, aby v kazdom ¢lenskom $tate, kde je Filspari uvedeny na
trh, mali vSetci pacienti, u ktorych sa o¢akava, ze budl pouzivat’ Filspari, pristup k nasledujucim
edukanym materialom:

Karta pacienta:

- popis teratogénnych rizik spojenych s pouzivanim Filspari,

- pokyn neuzivat’ Filspari v pripade gravidity alebo planovania gravidity,

- pre zeny vo fertilnom veku odporti¢anie pouzivat’ G¢inné metody antikoncepcie,
- pokyn podstupit’ tehotensky test pred zaciatkom uzivania Filspari,
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pokyn ihned’ sa poradit’ s lekarom v pripade gravidity alebo podozrenia nan,

pokyn podstupovat’ pravidelné monitorovanie funkcie pecene (hladiny aminotransferazy
a celkového bilirubinu v sére),

prejavy alebo priznaky liekom vyvolaného poskodenia pecene a kedy vyhl'adat’ odbornt
zdravotnicku pomoc.
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PRILOHA 111

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

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Filspari 200 mg filmom obalené tablety

sparsentan

2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 200 mg sparsentanu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tento liek obsahuje laktozu. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta

30 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Peroralne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu 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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Franctuzsko

12.

REGISTRACNE CISLO

EU/1/23/1788/001 = 30 filmom obalenych tabliet

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
| 15.  POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Filspari 200 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE FCASE

1. NAZOV LIEKU

Filspari 200 mg filmom obalené tablety

sparsentan

2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 200 mg sparsentanu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. DalSie informécie néjdete v pisomnej informacii

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta

30 filmom obalenych tabliet.

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Peroralne pouzitie. Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel’a.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu 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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vifor France

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/23/1788/001 = 30 filmom obalenych tabliet

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Filspari 400 mg filmom obalené tablety

sparsentan

2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg sparsentanu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tento liek obsahuje laktozu. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta

30 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu 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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Franctzsko

12.

REGISTRACNE CISLO

EU/1/23/1788/002 — 30 filmom obalenych tabliet

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA
| 15.  POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Filspari 400 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (VIACNASOBNE BALENIE) - 90 (3 BALENIA PO 30) FILMOM
OBALENYCH TABLIET (S BLUEBOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Filspari 400 mg filmom obalené tablety
sparsentan

2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg sparsentanu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tento liek obsahuje laktozu. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta

Viacnasobné balenie: 90 (3 balenia po 30) filmom obalenych tabliet.

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu 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 DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Franctuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/23/1788/003 — 90 filmom obalenych tabliet (3 balenia po 30)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Filspari 400 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VNUTORNA SKATULA, SUCAST VIACNASOBNEHO BALENIA (BEZ BLUEBOXU)

1. NAZOV LIEKU

Filspari 400 mg filmom obalené tablety
sparsentan

2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg sparsentanu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tento liek obsahuje laktozu. Dalgie informacie najdete v pisomnej informacii

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta

30 filmom obalenych tabliet
Stcast’ viacnasobného balenia. Nemozno predavat’ samostatne.

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu 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 DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Franctuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/23/1788/003 = 90 filmom obalenych tabliet (3 balenia po 30)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Filspari 400 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE FCASE

1. NAZOV LIEKU

Filspari 400 mg filmom obalené tablety
sparsentan

2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg sparsentanu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalgie informécie najdete v pisomnej informacii

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta

30 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Peroralne pouzitie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

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

Uchovavajte 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

Vifor France

| 12.  REGISTRACNE CiSLA

EU/1/23/1788/002 — 30 filmom obalenych tabliet
EU/1/23/1788/003 — 90 filmom obalenych tabliet (3 balenia po 30)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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Karta

Strana 4 (zadnd)

pacienta

Strana 1 (prednd)

Lie¢ebné centrum:

Meno predpisujiceho lekara:

Telefonne Cislo predpisujuceho lekara:
|Ak potrebujete podrobnejsie informacie o lieku Filspari, pozorne si

precitajte Pisomni informéciu pre pouzivatela. Ak mate akékol'vek
otazky tykajuce sa vasej lieCby, obrat'te sa na svojho lekara.

Vifor France

Karta pacienta — Filspari

IDdleZité bezpeénostné upozornenie pre pacientov uzivajicich liek
Filspari

[Tato karta obsahuje délezité bezpec¢nostné informacie,

0 ktorych musite pocas liecby Filspari vediet’.

Tuto kartu noste vzdy so sebou a ukazte ju kazdému lekéarovi,

lktory sa podiel'a na vasej zdravotne;j starostlivosti.

IAk pocas uzivania Filspari alebo kratko po ukonceni lie¢by Filspari
(do 1 mesiaca) otehotniete alebo si myslite, ze mozete byt’ tehotnad, ¢i
imate prejavy toho, ze vasa peceit nemusi fungovat’ spravne, ihned’
lkontaktujte svojho lekara.

Strana 2 (vnitorna l'ava)

Strana 3 (vnutorna prava)

Tehotenstvo
INeuzivajte Filspari, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’. Filspari
moze poskodit’ nenarodené dieta.

JAntikoncepcia

|Ak je mozné, Ze by ste mohli otehotniet,, pouzivajte pocas uzivania
Filspari a 1 mesiac po ukonceni lie¢by spolahlivi formu
antikoncepcie. Porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.

Tehotensky test
Ak ste Zena, ktora moze otehotniet, vas lekar vas poziada, aby ste
Ipred zaciatkom uzivania Filspari podstupili tehotensky test.

IMonitorovanie funkcie pecene

IVas lekar pred zaciatkom liecby a v pravidelnych intervaloch pocas
liecby skontroluje, ¢i vasa pecen funguje spravne. V pripade potreby
Ivam liecbu Filspari prerusi. Je dolezité, aby ste absolvovali tieto
vySetrenia podl'a pokynov lekara..

Prejavy toho, Ze vasa pecel nemusi fungovat’ spravne: nevol'nost
(pocit na vracanie), vracanie, horucka (vysoka teplota), bolest’ brucha
(abdominalna bolest), zltacka (Zltnutie koze alebo o¢nych bielok),
tmava farba mocu, svrbenie koze, letargia alebo unava (neobvykla
linava alebo vy&erpanie), syndrém podobny chripke (bolest’ kibov

a svalov s horuckou).

IAk si v§imnete niektory z tychto prejavov, ihned kontaktujte svojho
lekéra.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Filspari 200 mg filmom obalené tablety
Filspari 400 mg filmom obalené tablety
sparsentan

vTento liek je predmetom d’al§icho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ti¢inky, najdete na konci Casti 4.

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto 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. Méze 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 lekéra alebo lekéarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Balenie obsahuje aj kartu pacienta. Precitajte si ju, pretoze obsahuje dolezité bezpe¢nostné
informacie, o ktorych musite pred liecbou Filspari a po¢as nej vediet.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Filspari a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Filspari
3. Ako uzivat’ Filspari

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Filspari

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Filspari a na ¢o sa pouZiva

Filspari obsahuje lie¢ivo sparsentan. Filspari funguje tak, ze blokuje receptory (ciele) dvoch hormoénov
nazyvanych endotelin a angiotenzin, ktoré sa podiel'aji na regulacii funkcie obliciek.

Filspari sa pouziva na liecbu primarnej IgA (imunoglobulin A) nefropatie (IgAN) u dospelych
s vylu€ovanim bielkovin v mo¢i > 1,0 g/deii (alebo pomerom proteinov ku kreatininu v moci
>0,75 g/g).

Primérna IgAN je ochorenie sposobené imunitnym systémom (prirodzena obrana tela), ktory
produkuje chybnu verziu protilatky nazyvanej imunoglobulin A (IgA), ktora sa hromadi v zhlukoch
malych krvnych ciev v oblickach nazyvanych glomeruly, ktoré filtruju krv. Toto nahromadenie
poskodzuje glomeruly, ¢o sposobuje Uinik krvi a bielkovin do mocu.

Filspari blokuje receptory (ciele) dvoch horménov nazyvanych endotelin a angiotenzin, ktoré
zohravaju ulohu pri regulécii procesov v oblickach, ako je zapal, ktoré vedu k zhorSovaniu poskodenia
oblic¢iek. Blokovanim tychto receptorov Filspari znizuje mnozstvo bielkovin, ktoré unikaji do mocu, a
tym pomaha spomalit’ zhorSovanie ochorenia.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Filspari

Neuzivajte Filspari

o ak ste alergicky na sparsentén alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
. ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’ (pozri
Cast’ 2 ,,Tehotenstvo a dojcenie*),
o ak uzivate niektoré z nasledujtcich liekov pouzivanych najma na lie¢bu vysokého krvného
tlaku:
o] blokatory angiotenzinového receptora (napr. irbesartan, losartan, valsartan, kandesartan,
telmisartan),
o] blokatory endotelinového receptora (napr. bosentan, ambrisentan, macitentan, sitaxentan)
alebo
o] inhibitory reninu (napr. aliskirén).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Filspari, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

. mate nizky krvny tlak (hypotenziu). Nizky krvny tlak sa méze vyskytnat’ astejSie u starSich
pacientov — vas lekar moze pocas liecby kontrolovat’ vas krvny tlak a v pripade potreby zmenit’
davku Filspari alebo Filspari vysadit,

. mate znizenl funkciu obliciek — vas lekar moéze vykonat’ doplnkové testy, aby monitoroval, ako
dobre vase oblicky funguji (stanovenim hladin kreatininu a draslika v krvi),
o mate opuchy ruk, ¢lenkov alebo chodidiel kvoli nahromadeniu tekutiny vo vasom tele — vas

lekar vas moze poziadat, aby ste uzili d’alsi liek na odstranenie vody z tela alebo vam lekar
moze zmenit davku Filspari,

o mate problémy s peceiiou — vas lekar pred zaciatkom lie¢by a v pravidelnych intervaloch pocas
liecby vykona krvné testy, aby zistil, ¢i vaSa pecen funguje spravne. V pripade potreby vam
moze Filspari vysadit’. Prejavy toho, Ze vasa pecen nemusi fungovat’ spravne:
nevolnost’ (pocit na vracanie), vracanie, horucka (vysoka teplota), bolest’ brucha (abdominalna
bolest), zltacka (zltnutie koZe alebo o¢nych bielok), tmava farba mocu, svrbenie koze, letargia
alebo tinava (neobvykla inava alebo vy&erpanie), syndrom podobny chripke (bolest’ kibov
a svalov s horti¢kou). Ak si vSimnete niektory z tychto prejavov, ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi.

Deti a dospievajuci
Filspari sa neodporaca u deti do 18 rokov, ked’ze nebol v tejto vekovej skupine skimany.

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

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate lieky, ktoré sa pouzivaji na liecbu vysokého krvného tlaku.
Neuzivajte Filspari, ak uzivate akékol'vek z nasledujucich liekov: blokatory angiotenzinového
receptora, blokatory endotelinového receptora a inhibitory reninu (lieky obsahujuce aliskirén) (pozri
cast’ 2 ,,Neuzivajte Filspari‘).

Ak uzivate niektory z tychto liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

Subezné pouzivanie Filspari s nasledujucimi liekmi méze viest’ k viacerym vedlaj$im ti¢inkom:

. enalapril alebo lisinopril (alebo podobné lieky nazyvané inhibitory ACE) normdalne pouZzivané
na liecbu vysokého krvného tlaku alebo z akéhokol'vek iného dovodu. Vedl'ajsimi ti¢inkami
mozu byt nizky krvny tlak pri vstavani z leziacej alebo sediacej polohy, vysoké hladiny draslika
v krvi a zniZena funkcia obliciek,

. spironolaktdén alebo eplerendn (alebo podobné lieky nazyvané MRA) normdalne pouzivané na
odstranenie nadbytku tekutin alebo liecbu srdcovych ochoreni, pretoze to moze viest' k zvyseniu
hladiny draslika v krvi,
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o doplnky vyZivy s obsahom draslika, diuretikd Setriace draslik (ako napr. lieky na odstranenie
vody z tela alebo diuretika) alebo nahrady soli obsahujtce draslik, pretoze to méze viest’
k zvySeniu hladiny draslika v krvi,

o lieky pouzivané na liecbu hubovych infekcii (napr. itrakonazol, flukonazol),

. lieky pouzivané na liecbu bakteriadlnych infekcii (napr. klaritromycin, erytromycin).

Utinok Filspari mozu znizit’ lieky, ako su:

rifampicin pouzivany na liecbu bakterialnych infekcii,

niektor¢ lieky na liecbu infekcii HIV, napr. efavirenz,

lieky na liecbu epilepsie, napr. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital,

Iubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) pouzivany na liecbu depresie a inych ochoreni,
kortikosteroidy, napr. dexametazon, ktoré sa pouzivaju najma na liecbu zapalu.

Ucinok Filspari mozu zvysit lieky, ako su:

boceprevir alebo telaprevir pouzivané na liecbu hepatitidy C,

konivaptan pouzivany na lie¢bu nizkej hladiny sodika v krvi,

niektoré lieky na liecbu infekcii HIV, napr. indinavir, lopinavir/ritonavir, nelfinavir, ritonavir,
nefazodon pouzivany na lie¢bu depresie,

lieky na potlacenie imunitného systému a prevenciu odmietnutia transplantatu, napr.
cyklosporin a takrolimus.

Filspari a jedlo a napoje

Osoby, ktorym je predpisany Filspari, nemaju konzumovat’ grapefruit a grapefruitova §tavu. Je to
z toho dovodu, ze grapefruit a grapefruitova Stava moézu viest' v kombinacii s Filspari K viacerym
vedl'aj§im ucinkom.

Tehotenstvo a dojéenie
Neuzivajte Filspari, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’. Filspari méze poskodit’ nenarodené
diet’a.

Ak ste zena, ktora moze otehotniet’, vas lekar vas poziada, aby ste pred zaciatkom uZzivania Filspari
podstupili tehotensky test.

. Ak je mozné, ze by ste mohli otehotniet’, pouzivajte pocas uzivania Filspari a 1 mesiac po
ukonceni lie¢by spolahlivii formu antikoncepcie. Porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.
° Ak pocas uzivania Filspari alebo kratko po ukonceni liecby Filspari (do 1 mesiaca) otehotniete

alebo si myslite, Ze mozete byt tehotna, ihned’ sa porozpravajte so svojim lekarom.

Nie je zname, ¢i Filspari prechadza do materského mlieka. Pocas uzivania Filspari nedojcite.
Porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Filspari mo6ze sposobovat’ vedlajsie ti€inky ako zavraty, ktor¢ mézu mat’ maly vplyv na vasu
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4). Pred vedenim vozidiel alebo obsluhou
strojov pockajte, kym tieto ucinky vymiznu.

Filspari obsahuje laktézu
Ak vam lekar povedal, ze neznasate urcité cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Filspari obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Filspari

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Kol’ko uzit’

Odporacana uvodna davka je jedna 200 mg tableta uzivana jedenkrat denne. Po 14 dnoch vas lekar
zvysi davku na 400 mg (2 tablety obsahujuce 200 mg Filspari alebo 1 tableta obsahujiica 400 mg
Filspari) uzivanu jedenkrat denne beruc do tivahy vasu znasanlivost’ Filspari.

UZivanie tohto lieku
Prehltnite tabletu celu, aby ste predisli horkej chuti. Uzite ju s 1 poharom vody.

AK uZijete viac Filspari, ako mate

Ak ste uzili viac tabliet ako ste mali, m6Zu sa u vas objavit’ prejavy a priznaky nizkeho krvného tlaku.
Ak uzijete privela tabliet, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Filspari

Preskoéte vynechanti davku. Dalsiu davku uzite v pravidelne naplanovanom case. Neuzivajte
dvojnéasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
o nizky krvny tlak (hypotenzia)

Casté (mozu postihovat az 1 z 10 0sob):

. pocit zavratu alebo to¢enia hlavy pri vstavani alebo posadeni sa z dévodu poklesu krvného tlaku
(ortostaticka hypotenzia),

. zévraty,

o vysoké hladiny draslika v krvi (hyperkaliémia),

o hromadenie tekutin v tele (edém alebo opuch), najmé v oblasti ¢lenkov a chodidiel,

. GUnava,

o zniZena funkcia obli¢iek (najma na zaciatku lieCby, porucha funkcie obli¢iek)

o nahle zlyhanie obli¢iek (najmé na zaciatku liecby, akttne poskodenie obliciek),

o zvy$ené hladiny kreatininu (produktu rozkladu svalov odstraiiovaného oblickami) v krvi,

o bolest’ hlavy,

o zmeny funkcie pecene, ako ukazuji krvné testy.

Menej Casté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osdb):
. nizke pocty ¢ervenych krviniek (anémia).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alich informécii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Filspari
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a oznaceni po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Filspari obsahuje

o Liecivo je sparsentan. Kazda 200 mg filmom obalena tableta Filspari obsahuje 200 mg
sparsentanu. Kazda 400 mg filmom obalena tableta Filspari obsahuje 400 mg sparsentdnu.

o Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuloza, laktéza (pozri ¢ast 2 ,,Filspari obsahuje laktozu®),
sodna sol’ karboxymetylSkrobu A (pozri ¢ast’ 2 ,,Filspari obsahuje sodik*), koloidny bezvody
oxid kremicity, stearat hore¢naty, polyvinylalkohol, makrogol, mastenec, oxid titani¢ity (E171).

Ako vyzera Filspari a obsah balenia
Filspari 200 mg filmom obalené tablety su biele az takmer biele filmom obalené tablety ovalneho
tvaru s ¢islom ,,105° na jednej strane. Rozmery tabliet st priblizne 13 mm x 7 mm.

Filspari 400 mg filmom obalené tablety su biele az takmer biele filmom obalené tablety ovalneho
tvaru s ¢islom ,,021° na jednej strane. Rozmery tabliet st priblizne 18 mm x 8 mm.

Filspari 200 mg filmom obalené tablety si dostupné vo fl'asi s 30 filmom obalenymi tabletami.

400 mg filmom obalené tablety st dostupné vo fTasi s 30 filmom obalenymi tabletami a vo
viacndsobnom baleni obsahujucom 90 filmom obalenych tabliet (3 balenia po 30 filmom obalenych
tabliet).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Driitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informdcie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
https://www.ema.europa.eu.
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