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Povzetek EPAR za javnost

Fexeric
koordinacijski kompleks zelezovega citrata

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Fexeric. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Fexeric naj bolniki prebérejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Fexeric in za kaj se uporablja?

Fexeric je zdravilo, ki se uporablja za nadzoroevanje hiperfosfatemije (visokih ravni fosfatov v krvi) pri
odraslih z dolgotrajno ledvi¢no boleznijo..Vsebuje zdravilno ucinkovino koordinacijski kompleks
Zelezovega citrata.

Kako se zdravilo Fexeric uporablja?

Zdravilo Fexeric je na veljo v obliki tablet po 1 g. Priporoceni zaCetni odmerek je od 3 do 6 tablet na
dan, ki se jemljejow,loéenih odmerkih ob obrokih. Najvecji odmerek je 12 tablet na dan. Med
zdravljenjem je treba redno spremljati ravni fosfatov v krvi. Bolniki se morajo drzati predpisane diete z
majhnim vnosem fosfatov.

Izdaja zdravila je le na recept. Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.
Kako zdravilo Fexeric deluje?

Bolniki s hudo ledvi¢no boleznijo imajo tezave z izloCanjem fosfatov iz telesa. Kopicenje fosfatov
povzroca hiperfosfatemijo, ki lahko dolgoroc¢no vodi do zapletov, kot so bolezni srca in kosti.

Zdravilna ucinkovina zdravila Fexeric, koordinacijski kompleks Zelezovega citrata, je vezalec fosfatov.
Pri jemanju ob obrokih se Zelezo v zdravilu Fexeric veze na fosfate iz hrane v ¢revesu in tako ustvari
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spojino, ki se izloCi z blatom. To preprecuje absorpcijo fosfatov v telesu in pomaga vzdrzevati nizke
ravni fosfatov v krvi.

Kak3ne koristi je zdravilo Fexeric izkazalo v Studijah?

V dveh glavnih studijah pri bolnikih z dolgotrajno ledvi¢no boleznijo in hiperfosfatemijo so dokazali, da
je zdravilo Fexeric ucinkovito pri nadzorovanju ravni fosfatov v krvi. V obeh Studijah so opazovali
spremembo koli¢ine fosfatov v krvi, izmerjeno v mg/dl.

V prvi Studiji je bilo zdravilo Fexeric enako ucinkovito kot sevelamerijev karbonat, ki je ze odobrene
zdravilo, pri znizevanju ravni fosfatov pri 359 bolnikih z dolgotrajno ledvi¢no boleznijo: po 12 tednih so
pri obeh oblikah zdravljenja ugotovili znizanje ravni fosfatov za priblizno 2 mg/dl.

V drugi Studiji je 149 bolnikov, ki niso bili na dializi, tri mesece prejemalo zdravilo Fexeric ali placebo.
V njej so pokazali, da so se pri zdravilu Fexeric ravni fosfatov v krvi v povprecju znizale'za 0,7 mg/dl,
pri placebu pa za 0,3 mg/dl.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Fexeric?

NajpogostejSa nezelena ucinka zdravila Fexeric (ki lahko prizadeneta véc'kot 1 osebo od 10) sta
spremenjeno delovanje Crevesja (driska ali zaprtje) in obarvano blato. Resni nezeleni ucinki so bili
obcasni in so vedinoma prizadeli ¢revo ter Zelodec. Za celoten seznam/nezelenih ucinkov, o katerih so
porocali pri uporabi zdravila Fexeric, glejte navodilo za uporabo.

Zdravilo Fexeric se ne sme uporabljati pri bolnikih z nizkimi‘ravnmi fosfatov v krvi, bolnikih, ki imajo
hude tezave z Zelodcem in ¢revesom (kot je krvavitev iz:¢revesa) ter bolnikih z motnjami kopicenja
Zeleza, kot je hemokromatoza. Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Fexeric odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani‘medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da so koristi zdravila
Fexeric vecje od z njim povezanih tveganj; in priporocil, da se odobri za uporabo v EU. Menil je, da je
zdravilo Fexeric ucinkovito pri uravnavanju ravni fosfatov v krvi pri bolnikih z dolgotrajno ledvi¢no
boleznijo, ne glede na to, ali soyna dializi ali ne. Splosni varnostni profil je bil sprejemljiv in primerljiv z
drugimi snovmi, ki vezejo fosfate.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Fexeric?

Za zagotovitev.Cim varnejSe uporabe zdravila Fexeric je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. V
skladu,s tem,nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za njegovo uporabo
vkljucene,informacije o varnosti, vkljucno s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni
delavei in bolniki.

Poleg tega bo druzba, ki trzi zdravilo Fexeric, izvedla Studijo, s katero bo pridobila dodatne podatke o
njegovi dolgorocni varnosti, predvsem pri starejsih bolnikih.

Dodatne informacije so na voljo v povzetku nacrta obvladovanja tveganj.

Druge informacije o zdravilu Fexeric

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) in povzetek nacrta obvladovanja tveganj za
zdravilo Fexeric sta na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003776/WC500190180.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003776/human_med_001908.jsp

medicines/European public assessment reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Fexeric

preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.
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