BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Xoanacyl 1 g filmdragerade tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller 1 g jarncitrat (som koordinationskomplex, innehéllande 210 mg
av

ferriskt jarn).

Hjilpdmnen med kénd effekt

Varje filmdragerad tablett innehaller 0,99 mg para-orange FCF (E110) och 0,70 mg allurarétt AC
(E129).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

Persikofirgad ovalformad (19 mm lang, 7,2 mm tjock och 10 mm bred) priglad med "KX52” pa ena
sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Xoanacyl ér indicerat for behandling av samtidig hyperfosfatemi och jarnbrist hos vuxna patienter
med kronisk njursjukdom (CKD).

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Behandlingen ska inledas under Gverinseende av en likare med erfarenhet av att behandla patienter
med njursjukdomar.

Startdos

Den rekommenderade startdosen av Xoanacyl 4r:

o Icke-dialysberoende CKD-patienter: 3 g per dag.

o Dialysberoende CKD-patienter som inte star pa fosfatbindare: 3—6 g per dag baserat pa
jérnparametrar och serumfosfatnivéer.

o Dialysberoende CKD-patienter som stér pa fosfatbindare och byter till Xoanacyl: 6 g per dag.

Xoanacyl ska tas tillsammans med eller omedelbart efter méltid. Den totala dagliga dosen ska om
mojligt delas upp i lika stora doser mellan dagens maltider, avrundat till ndrmaste hel filmdragerad
tablett. Om den totala dagliga dosen inte kan delas lika ska det storre antalet filmdragerade tabletter tas
1 samband med dagens storsta maltid.



Effekten av Xoanacyl har inte studerats i kliniska provningar pa dialysberoende patienter utan att
samtidig behandling med intravenést jarn och/eller erytropoetinstimulerande lakemedel (ESL) har
tillatits vid behov.

Behandling med andra orala jarnprodukter och fosfatbindare ska avbrytas vid inséttning av Xoanacyl.
Det kan ocksa vara nodvandigt att minska eller avbryta behandling med intravendst jarn (se
avsnitt 4.4).

Patienter som far detta ldkemedel bor hélla sig till sin ordinerade kost med lagt fosfatintag.

Dostitrering

Jarnparametrar (t.ex. hemoglobin, serumferritin och transferrinméttnad [TSAT]) och
serumfosfatkoncentrationer bor kontrolleras inom tva till fyra veckor efter paborjad eller d&ndrad dos
av Xoanacyl, och ungefér varannan till var tredje ménad nér dosen ér stabil. Dosen kan vid behov okas
eller minskas med en till tva filmdragerade tabletter per dag med tva till fyra veckors intervall for att
bibehalla jarnparametrar och serumfosfat pa rekommenderade malnivaer, upp till maximalt tolv
filmdragerade tabletter per dag. Hénsyn bor tas till produktens dubbla verkan for att undvika
overbehandling (se avsnitt 4.4).

Det finns begransade tillgidngliga data for doser 6ver nio filmdragerade tabletter per dag for CKD-
patienter som inte behandlas med dialys. For icke-dialysberoende CKD-patienter bor dérfor doser over
nio filmdragerade tabletter per dag inte anvéndas, sdvida det inte sker under intensifierad vervakning.

Behandlingen bor tillfélligt avbrytas om hypofosfatemi utvecklas eller om serumferritin dverstiger
700 ng/ml och/eller TSAT overstiger 40 procent. Nér védrdena sjunkit kan behandlingen eventuellt

aterupptas med en lagre dosniva (se avsnitt 4.4).

Om ett intag missas under dagen ska patienterna instrueras att inte ta den bortglomda dosen vid nésta
maltid.

Sérskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering krivs for édldre patienter (se avsnitt 5.1).

Nedsatt leverfunktion

Patienter med nedsatt leverfunktion ska inleda behandlingen med den ldgre startdosen, tre
filmdragerade tabletter per dag.

Pediatrisk population

Sédkerhet och effekt for Xoanacyl hos barn och ungdomar under 18 ar har &nnu inte faststéllts. Inga
data finns tillgéngliga.

Administreringssitt

Ska sviljas.

De filmdragerade tabletterna ska sviljas hela. De filmdragerade tabletterna far inte tuggas eller krossas
eftersom det kan leda till missfargning av munnen och tédnderna.



4.3 Kontraindikationer

o Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
o Aktiva allvarliga magtarmbesvar.
o Hemokromatos och alla andra jirnackumuleringsstérningar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Overvakning av jarnparametrar

Hos alla patienter som fér detta lakemedel méste jarnforradsparametrarna i serum (serumferritin och
TSAT) kontrolleras minst en gang i kvartalet for att sdkerstilla tillracklig effekt och undvika
jarnoverskott, vilket kan fa negativa hilsoeffektertill exempel minskad bentéthet.

Behandling med Xoanacyl ska avbrytas tillfalligt om serumferritin 6verstiger 700 ng/ml och/eller
TSAT o6verstiger 40 procent. Strategin for jarntillskott (till exempel samtidig behandling med
intravendst jarn) ska i sadana fall ses Gver.

Samtidig behandling med intravendst jarn och erytropoetinstimulerande ldkemedel (ESL) kan
behovas, sérskilt hos dialysberoende patienter. Doserna ska véljas med omsorg for att uppna lampliga
nivéer av hemoglobin med héinsyn till de mél som rekommenderas for dessa produkter. Behovet av
intravendst jarn och ESL kan variera med tiden.

Nivéaerna av serumferritin och TSAT Okar efter tillforsel av intravendst jarn och darfor ska
jarnforradsparametrarna kontrolleras efter behandling med intravendst jarn for att reflektera effekten
av den intravendsa jarnbehandlingen pa patientens jérnstatus. Limplig tidpunkt for provtagning beror
pa vilken jarnprodukt som anvints, méngden tillfort jirn och doseringsfrekvensen, men bor vara minst
sju dagar efter behandling med intravendst jarn.

Patienter som behandlas med Xoanacyl ska inte fa samtidig behandling med andra orala
jarnberedningar.

Overvakning av serumfosfatnivaer

Alla patienter som far detta ldkemedel méaste kontrollera serumfosfat minst en gang i kvartalet.
Behandlingen med Xoanacyl ska avbrytas tillfélligt om hypofosfatemi utvecklas (se avsnitt 4.8).

Patienter som behandlas med Xoanacyl ska inte fa samtidig behandling med andra fosfatbindare.

Inflammatorisk tarmsjukdom och gastrointestinal blddning

Xoanacyl ar kontraindicerat hos patienter med aktiva allvarliga magtarmbesvér (se avsnitt 4.3).
Patienter med aktiv, symtomatisk inflammatorisk tarmsjukdom och patienter som nyligen haft en
symtomatisk gastrointestinal blodning uteslots fran kliniska studier. Xoanacyl ska endast ges till dessa
patienter efter noggrann beddmning av nytta-riskforhéllandet, och gastrointestinala symtom ska
Overvakas efter behandlingsstart, med utsattning i hindelse av exacerbation.

Gastrointestinala stérningar

Gastrointestinala biverkningar har rapporterats, daribland allvarliga fall av diarré, buksméirta och
illamaende, och forekomsten av dessa ska dvervakas (se avsnitt 4.8).
Xoanacyl ska sittas ut hos patienter med aktiva allvarliga magtarmbesvir (se avsnitt 4.3).



Hjilpdmnen med kénd effekt

Varje filmdragerad tablett innehaller 0,99 mg para-orange FCF (E110) och 0,70 mg allurarétt AC
(E129) som kan orsaka allergisk reaktion.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Samtidig anvindning rekommenderas inte

Eftersom citrat dr kant for att 6ka absorptionen av aluminium ska aluminiumbaserade féreningar (t.ex.
antacider som innehaller aluminiumhydroxid) undvikas medan patienterna far Xoanacyl.

Likemedel med sirskilda rekommendationer foér samtidig anvdndning med Xoanacyl

Likemedel som kan paverka jdrnabsorptionen i magtarmkanalen

Foljande lakemedel kan interagera med Xoanacyl och bor inte tas samtidigt med, utan minst tva
timmar fore eller efter Xoanacyl:

. Kalciumtillskott.
. Kalciumbaserade och magnesiumbaserade antacider (som t.ex. innehaller oxider, hydroxider

eller salter av magnesium och kalcium).

Likemedel som kan interagera med Xoanacyl

Foljande ldkemedel kan interagera med Xoanacyl och bor inte tas samtidigt med, utan minst tva
timmar fore eller efter Xoanacyl:

o Levotyroxin (tyroxin). Eftersom jérnbaserade beredningar dr kénda for att himma absorptionen
av levotyroxin kan tillgdngligheten av levotyroxin minska. Skoldkortelfunktionen ska
Overvakas, sérskilt efter insattning och dosjusteringar av Xoanacyl. Dosen levotyroxin kan
behova justeras under behandling med Xoanacyl.

Vissa behandlingar mot Parkinsons sjukdom (levodopa, benserazid, entakapon).

Kaptopril (angiotensinkonverterande enzymhdmmare med sulthydrylgrupp).
Jarnkelatbehandling (t.ex. penicillamin).

Bifosfonater (t.ex. alendronatnatrium).

Metyldopa (alfa-2-adrenerg receptoragonist).

Vissa antibiotika: tetracykliner (t.ex. doxycyklin), cefdinir, fluorokinoloner (t.ex. ciprofloxacin
och levofloxacin). I studier av ldkemedelsinteraktion hos friska manliga och kvinnliga
forsokspersoner siankte Xoanacyl biotillgédngligheten av samtidigt administrerat ciprofloxacin
(enligt uppméitt area under kurvan [AUC]) med cirka 45 procent. Ingen interaktion sags dock
nir Xoanacyl och ciprofloxacin togs med tva timmars mellanrum.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller en begransad méngd data fran anvéndningen av jarncitrat koordinationskomplex
hos gravida kvinnor. Djurstudier 4r ofullsténdiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter.
Xoanacyl rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvénder
preventivmedel.

Amning

Det dr inte kdnt om jérncitrat koordinationskomplex eller dess metaboliter utséndras 1 brostmjolk. En
risk for nyfodda barn/spadbarn kan inte uteslutas. Vid beslut om att avbryta amning eller att avbryta/avsta
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frén behandling med Xoanacyl ska man ta hidnsyn till amningens nytta for barnet och behandlingens nytta for
modern.

Fertilitet

Uppgifter saknas om den potentiella effekten av Xoanacyl pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Xoanacyl har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna hos CKD-patienter som behandlades med Xoanacyl var
diarré och missférgad avforing som uppkom hos 20,2 procent respektive 19,5 procent av patienterna.

Tabell 6ver biverkningar

Rapporterade biverkningar baserade pa kliniska studier pd CKD-patienter (N = 858) visas i tabell 1.
Biverkningarna &r indelade efter organsystem och frekvenskategori, med de vanligaste biverkningarna
forst. Frekvenserna av biverkningar anges enligt foljande konvention: mycket vanliga (= 1/10), vanliga
(= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), ovanliga (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket
ovanliga (< 1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data). Inom varje
frekvensgrupp ar biverkningarna presenterade efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Observerade biverkningar under kliniska studier dir Xoanacyl administrerades till
CKD-patienter

Organsystem Mycket Vanliga Mindre Ingen kind
enligt MedDRA | vanliga vanliga frekvens
Metabolism och Hypofosfatemi | Jarnoverskott
nutrition
Magtarmkanalen | Diarré, Smérta/obehagskéansla/utspandhet | Hematochezi,

missfargad | i buken, illamédende, hemorrojder

avforing forstoppning, dyspepsi, gaser

Beskrivning av utvalda biverkningar

Storningar i magtarmkanalen

De vanligaste biverkningarna forekom i organsystemet Magtarmkanalen (42,1 %), inklusive svara fall
(2,7 %) och fall som ledde till utséttning av lakemedlet (5,9 %). Allvarliga biverkningar i
magtarmkanalen innefattade diarré (1,3 %), buksmarta (0,6 %) och illaméende (0,1 %). Biverkningar i
magtarmkanalen som ledde till att behandlingen avbrots rapporterades oftast p& grund av diarré

(3,4 %).

Jdrnoverskott

Okning av ferritin och TSAT till nivaer dér sikerhetsproblem kan uppsta har observerats vid anvindning
av Xoanacyl (se avsnitt 4.4).



Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt kontrollera lakemedlets nytta-riskférhéllande. Hilso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i

bilaga V.

4.9 Overdosering

Overdosering av jirn ér farligt och kriver omedelbara atgirder. Symtomen pa akut jirnéverdos
innefattar krakningar, diarré, buksmarta, irritabilitet och dasighet. Om man vet eller misstianker att
nagon har rékat eller avsiktligt tagit en 6verdos av Xoanacyl ska ldkare omedelbart uppsokas.
Stddjande och symtomatiska &tgérder i enlighet med bésta mojliga standardvérd ska séttas in, och
jérnkelatbehandling i form av deferoxamin bor dvervégas.

Overdosering av Xoanacyl kan ocksa framkalla hypopfosfatemi som kan leda till illamaende och
huvudvirk och bor behandlas enligt klinisk standardpraxis.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Alla andra terapeutiska produkter; lakemedel f6r behandling av
hyperkalemi och hyperfosfatemi, ATC-kod: VO3AEOS

Verkningsmekanism

Detta likemedel innehéller jérncitrat koordinationskomplex som aktiv substans, vilket ar sirskilt
utformat for att ha en stor ytarea och en faststélld molarkvot mellan ferriskt jarn och citrat. Den stora
ytarean hos jarncitrat koordinationskomplex péaverkar jarnlosligheten vid fysiologiskt pH och gor att
en del av det ferriska jérnet tas upp och tillfor jérn till metabolismvégen.

Jérncitrat koordinationskomplex har en dubbel verkningsmekanism som dels tillhandahaller
en kalla till ferriskt jarn, dels hdmmar absorptionen av fosfor. Den dubbla
verkningsmekanismen leder till en direkt paverkan p& minskningen av funktionellt aktiv
intakt fibroblasttillvaxtfaktor 23 (iFGF-23).

Efter oral administrering reduceras 16sligt ferriskt jérn fran ferrisk form till ferroform genom
jarnreduktas i magtarmkanalen. Efter transport genom enterocyterna till blodet cirkulerar
oxiderat ferriskt jarn bundet till plasmaproteinet transferrin, och kan inforlivas i hemoglobin.

Den del av komplexet som inte tas upp reagerar med dietfosfat i magtarmkanalen och féiller ut fosfat
som jarncitrat-fosfatkomplex. Denna forening ar oloslig och utsdndras i avforingen, vilket minskar den
méngd fosfat som tas upp fran magtarmkanalen. Genom att binda fosfat i magtarmkanalen och hamma
absorptionen sdnker jarncitrat koordinationskomplex nivderna av serumfosfor. Efter absorptionen
omvandlas citrat till bikarbonat i vivnaderna.

Klinisk effekt

Tre centrala kliniska studier har genomforts som stod for effekten av jarncitrat koordinationskomplex
vid behandling av samtidig forekomst av jérnbrist och forhojt serumfosfor hos vuxna patienter med
kronisk njursjukdom (CKD). Tva studier gjordes pa icke-dialysberoende (NDD) CKD-patienter och en
studie géllde dialysberoende (DD) CKD-patienter.


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

Studie I (KRX-0502-204)

Totalt 149 NDD CKD-forsokspersoner med jarnbristanemi (hemoglobin > 9,0 och < 12,0 g/dl [> 5,6
och < 7,5 mmol/l], serumferritin < 300 ng/ml, transferrinmittnad [TSAT] < 30 %, serumferritin

<300 ng/ml) och forhdjt serumfosfor (> 4 och < 6 mg/dl [> 1,3 och < 1,9 mmol/l]) randomiserades till
att fa antingen jarncitrat koordinationskomplex (N = 75) eller placebo (N = 74). Startdosen var tre
filmdragerade tabletter/dag som titrerades baserat pa serumfosfornivéer. Den maximala dosen var

tolv filmdragerade tabletter/dag.

Det koprimira effektmattet var foréndring i TSAT frén baslinjen till vecka tolv och fordndring i
serumfosfor fran baslinjen till vecka tolv. Viktiga sekundéra effektmatt inkluderade fordndring i
serumferritin, hemoglobin och intakt fibroblasttillvéxtfaktor 23 (iIFGF-23) frén baslinjen till vecka

tolv.

Vid inskrivningen i studien hade 20,3 procent, 52,7 procent respektive 25,7 procent av
forsokspersonerna CKD i stadium 3, 4 respektive 5. Forsokspersonernas genomsnittliga alder var

65,1 ar (intervall 21-88 ar; 56,1 % > 65 ar), dir de flesta var kaukasier (77,7 %) och kvinnor (64,9 %).

Den genomsnittliga dagliga dosen av jarncitrat koordinationskomplex var 5,1 filmdragerade

tabletter/dag.

Primira och sekundira effektmatt avseende jarn- och fosforhomeostas sammanfattas i tabell 2.

Tabell 2: Studie 1 — Sammanfattning av resultat fran priméira och viktiga sekundira effektmatt

Parametrar Jirncitrat
Placebo s
(N = 69) koordinationskomplex
N=72)
Serum-TSAT, ..
% Baslinje
Medelvirde (SD) 21,0 (8,26) 21,6 (7,44)
Vecka 12, forindring fran
baslinjen
LS-medelvérde (SE) -1,1 (1,20) 10,2 (1,18)
Skillnad jadmfort med placebo i 11,3 (1,70)
(SE)
95 % KI for skillnad 8,0; 14,7
p-virde - <0,001?
Serumfosfor, Baslinje:
mg/dl [a] Medelvirde (SD) 4,7 (0,60) 4,5 (0,61)
Vecka 12, forandring frin
baslinjen
LS-medelvérde (SE) -0,2 (0,07) -0,7 (0,07)
Skillnad jadmfort med placebo
(SE) - -0,5 (0,10)
95 % KI for skillnad -0,7;-0,3
p-vérde - < 0,001
Serumferritin, Baslinje
ng/ml Medelvirde (SD) 110,0 (80,88) 115,8 (83,11)
Vecka 12, forandring frin
baslinjen
LS-medelvérde (SE) -4,2 (7,67) 73,3 (7,51)
Skillnad jadmfort med placebo ) 77,5 (10,83)
(SE)
95 % KI for skillnad 56,2; 98,7
p-vérde - < 0,001
Baslinje




Hemoglobin, Medelvarde (SD) 10,6 (1,07) 10,5 (0,81)
g/dl [b] Vecka 12, forandring frin
baslinjen
LS-medelvérde (SE) -0,2 (0,10) 0,4 (0,10)
Skillnad jadmfort med placebo
(SE) - 0,6 (0,14)
95 % KI skillnad jamfort med 0.4: 0.9
placebo
p-virde - <0,001*
iFGF-23, Baslinje
pg/ml Medelvirde (SD) 263.,2 (226,30) 319,0 (577,48)
Vecka 12, forindring fran
baslinjen
LS-medelvérde (SE) 17,4 (37,10) -108 (36,21)
Skillnad jamfort med placebo ) 1125 (52.42)
(SE)
95 % KI for skillnad -220; -21,7
p-vérde - 0,017 [c]

En sekventiell hierarkisk teststrategi anviandes for de priméra och sekundédra effektmatten.

KI = konfidensintervall; iFGF-23 = intakt fibroblasttillvdxtfaktor 23; SD = standardavvikelse;

SE = standardfel; TSAT = transferrinméttnad.

[a] Vérden kan uppskattas till mmol/l med omvandlingsfaktor pa 0,3229. [b] Viarden kan berdknas till
mmol/l med omvandlingsfaktor pa 0,6206. [c] ANCOVA-modell med behandling som fast effekt och
baslinjeviarde som kovariat.

Studie 2 (KRX-0502-306)

NDD CKD-forsokspersoner med jarnbristanemi (hemoglobin > 9,0 och < 11,5 g/dl [> 5,6 och

< 7,1 mmol/1], serumferritin < 200 ng/ml och TSAT <25 %) med serumfosfor > 3,5 mg/dl

[> 1,1 mmol/l] inkluderades. Totalt 234 forsokspersoner randomiserades for att fa antingen jarncitrat
koordinationskomplex (N = 117) eller placebo (N = 117) i 16 veckor med en startdos pa tre
filmdragerade tabletter/dag som darefter titrerades baserat pa hemoglobinnivaer med en maximal dos
pa tolv filmdragerade tabletter/dag. Vid vecka 16 kunde forsdkspersonerna gé in i en atta veckor lang
forldngningsfas dér alla forsokspersoner fick jérncitrat koordinationskomplex i dosen

tre filmdragerade tabletter/dag som kunde titreras baserat pa kliniskt svar.

Det priméra effektmaéttet var procentandelen forsdkspersoner med hemoglobinsvar, definierat som en
forsoksperson med en 6kning pa > 1,0 g/dl [0,62 mmol/I] vid ndgon tidpunkt under den 16 veckor
langa placebokontrollerade fasen. Sekundéira effektmatt inkluderade béade jarn- och fosforparametrar:
forandring frén baslinjen till vecka 16 i hemoglobin, TSAT, serumferritin, procentandel
forsokspersoner med kvarstdende hemoglobinsvar (genomsnittlig foréndring > 0,75 g/dl [0,47 mmol/1]
under nagon 4-veckorsperiod under den placebokontrollerade fasen som pégick i 16 veckor, forutsatt
att > 1,0 g/dl [0,62 mmol/I] ocksd uppnaddes under denna period) och férdndring fran baslinjen till
vecka 16 av serumfosfor.

Vid inskrivningen i studien hade 48,1 procent, 42,1 procent respektive 9,9 procent av
forsdkspersonerna kronisk njursjukdom i stadium 3, 4 respektive 5. Forsokspersonernas
genomsnittliga &lder var 65,4 ar (intervall 26-93 ar; 58,8 % > 65 &r), dér de flesta var kaukasier

(68,7 %) och kvinnor (63,1 %). Den genomsnittliga dagliga dosen av jarncitrat koordinationskomplex
var 5,0 filmdragerade tabletter/dag.

De primira och sekundira effektmétten sammanfattas i f6ljande tabell.



Tabell 3: Sammanfattning av resultaten fran priméra och sekundira resultatmatt i studie 2

Parametrar Placebo Jarncitrat
_ koordinationskomplex
(N=115) (N=117)
Patienter med Under randomiserad period
hemoglobinsvar,% % av forsokspersonerna 19,1 52,1
Skillnad jamfort med )
placebo (95 % KI) ) 33,0 (21,4, 44.6)
p-virde - < 0,001 [c]
Patienter med Under randomiserad period
kvarstiaende % av forsokspersonerna 14,8 48,7
hemoglobinsvar, Skillnad jamfort med .
Y placebo (95 % KI) ) 33,9(228,45,)
p-vérde - < 0,001 [c]
Hemoglobin, g/dl | Baslinje
[a] Medelvirde (SD) 10,38 (0,78) 10,44 (0,73)
Vecka 16, fordndring fran
baslinjen
LS-medelvérde (SE) -0,08 (0,10) 0,75 (0,09)
Skillnad jamfort med
placebo (SE) ) 0,84 (0,13)
95 % KI for skillnad 0,58; 1,10
p-virde - < 0,001 [d]
TSAT, % Baslinje
Medelvirde (SD) 19,6 (6,63) 20,2 (6,43)
Vecka 16, fordndring fran
baslinjen
LS-medelvérde (SE) -0,6 (1,37) 17,8 (1,37)
Skillnad jadmfort med
placebo (SE) ) 18,4 (1,94)
95 % KI for skillnad 14,6; 22,2
p-virde - < 0,001 [d]
Serumferritin, Baslinje
ng/ml Medelvirde (SD) 81,7 (58,26) 85,9 (55,74)
Vecka 16, fordndring fran
baslinjen
LS-medelvérde (SE) -7,7(9,23) 162,6 (9,00)
Skillnad jadmfort med
placebo (SE) - 170,3 (12,89)
95 % KI for skillnad 144,9; 195,7
p-virde - < 0,001 [d]
Serumfosfor, Baslinje
mg/dl [b] Medelvirde (SD) 4,12 (0,68) 4,23 (0,91)
Vecka 16, forandring frian
baslinjen
LS-medelvérde (SE) -0,22 (0,07) -0,43 (0,06)
Skillnad jadmfort med
placebo (SE) ) -0,21 (0,09)
95 % KI for skillnad -0,39; -0,03
p-virde - 0,020 [d]

En sekventiell hierarkisk teststrategi anvéndes for de primédra och sekundéra effektmatten.
KI = konfidensintervall; SD = standardavvikelse; SE = standardfel; TSAT = transferrinméttnad.

[a] Vérden kan berédknas till mmol/l med omvandlingsfaktor pa 0,6206. [b] Varden kan berdknas till
mmol/l med omvandlingsfaktor 0,3229. [c] Tvéasidig chi-tva-test. [d] Blandad modell med upprepade
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maétningar med behandlingsvillkor, baslinjevirde, vecka efter baslinje och behandling per vecka-
interaktion efter baslinje.

Studie 3 (KRX-0502-304)

Denna studie var en 6ppen, aktivt kontrollerad studie i 52 veckor f6ljt av en 4 veckor lang
placebokontrollerad fas. DD CKD-forsokspersoner (hemodialys tre ganger i veckan eller
peritonealdialys) med forh6jda fosfornivéer (serumfosfor > 6,0 mg/dl [> 1,9 mmol/1] efter utspolning
av befintlig fosfatbindare), ferritin < 1 000 ng/ml och TSAT < 50 procent inkluderades.
Forsokspersonerna randomiserades (N = 441) till att antingen fa jérncitrat koordinationskomplex

(N =292) eller ett jamforelseldkemedel (N = 149) i forhallandet 2:1. Den aktiva kontrollgruppen fick
kalciumacetat, sevelamerkarbonat, eller en kombination av dessa, som administrerades baserat pa den
sista dosen som administrerades fore utspolningsstart, eller, om personen inte kvarstod pa samma
fosfatbindare, i enlighet med forskrivningsinformationen enligt provarens bedémning.
Forsokspersonerna kunde fortsitta att fa intravendsa jarn- och erytropoetinstimulerande medel enligt
kliniskt behov. Vid baslinjen var det 61 procent (265/438) respektive 82 procent (359/438) av
studiepopulationen som fick intravenost jérn respektive erytropoetinstimulerande medel. Gruppen som
fick jarncitrat koordinationskomplex gavs sex filmdragerade tabletter/dag och dosen titrerades baserat
pa serumfosforhalterna, med en maximal dos pé tolv filmdragerade tabletter/dag. Vid slutet av den

52 veckor lédnga aktiva kontrollerade fasen randomiserades forsdkspersoner som hade fétt jarncitrat
koordinationskomplex till att antingen fortsétta att {4 jarncitrat koordinationskomplex eller att fa
placebo 1 ytterligare 4 veckor.

Medeléldern f6r DD CKD-forsokspersoner som deltog i studien var 54,4 ar (intervall 19-90 ar; 20,5 %
> 65 ar). De flesta av forsokspersonerna var afroamerikaner/svarta (53,0 %) och mén (61,2 procent).
Under den 52 veckor langa aktivt kontrollerade fasen var den genomsnittliga dagliga dosen av
jérncitrat koordinationskomplex 8,8 filmdragerade tabletter/dag.

Det primira effektmattet utvarderade forandringen fran baslinjen till vecka 12 i serumfosfor for
gruppen med jarncitrat koordinationskomplex jaimfort med gruppen som fick sevelamerkarbonat som
enda lakemedel i den aktiva kontrollarmen (N = 78). Medelvirdet for minsta kvadratmeter (95 % KI)
var —2,03 mg/dl (-2,21; —1,86) i gruppen med jarncitrat koordinationskomplex jamfort med —

2,17 mg/dl (-2,51; —1,84) 1 gruppen med sevelamerkarbonat; med ett medelvérde for minsta
kvadratmeter i behandlingsskillnad pa 0,14 mg/dl (95 % KI f6r skillnad: —0,24; 0,52). Detta motsvarar
ungefir en genomsnittlig minskning pa —0,66 och —0,70 mmol/l i gruppen som fick jérncitrat
koordinationskomplex respektive sevelamer (skillnad pa 0,04 mmol/1).

Sekundira effektmaétt utvirderade behandlingseffekten av jarncitrat koordinationskomplex i
forhéllande till den aktiva kontrollarmen (alla behandlingar) och utgjordes av fordndring fran baslinjen
till vecka 52 1 serumferritin, TSAT och den kumulativa anvindningen till vecka 52 av intravendst jérn
och ESL (genomsnittlig daglig dos).

Under den 4 veckor langa placebokontrollerade fasen sdgs en 6kning av serumfosfor 1 gruppen som
overgick till placebo (medelvérde for minsta kvadratmeter [95 % KI] fran vecka 52 till vecka 56 med
1,86 mg/dl [1,57; 2,15]) och en fortsatt minskning i gruppen som stod kvar pé jarncitrat
koordinationskomplex (-0,32 mg/dl [-0,61; —0,03]). Den genomsnittliga behandlingsskillnaden i
minsta kvadratmeter var —2,18 (95 % KI for skillnad: —2,59; —1,77), vilket var signifikant (p < 0,0001).

Resultaten fran de sekundéra effektméatten sammanfattas 1 tabellen nedan.
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Tabell 4: Sammanfattning av resultaten frin sekundira resultatmatt i studie 3

LS-skillnad jamfort med

Parametrar Jamforelselikemedel :]al‘l.lCItl’at
(N = 146) [a] koordlnatlonskomplex
(N =281)
Serumferritin, Baslinje
ng/ml Medelvirde (SD) 609,50 (307,69) 592,80 (292,86)
Vecka 52, foridndring fran
baslinjen
LS-medelvirde (SE) 26,13 (34,28) 300,04 (25,22)

273,92 (42,57)

placebo (SE)
95 % KI for skillnad - 190,22; 357,61
p-vérde - < 0,0001 [b]
Serum-TSAT, Baslinje
% Medelvirde (SD) 30,8 (11,57) 31,3 (11,21)
Vecka 52, foridndring fran
baslinjen
LS-medelvirde (SE) -1,25 (1,27) 8,07 (0,94)
LS-skillnad jamfort med
placebo (SE) ) 9,33 (1,58)
95 % KI for skillnad - 6,22; 12,44
p-vérde - < 0,0001 [b]
Intravenos Medianvéarde for dagligt 383 1.87
administrering | intag under 52 veckor ’ ’
me/dag p-viirde . <0,0001 [c]
Intravenos Medianvérde for dagligt 993 .46 755 30
administrering | intag under 52 veckor ’ ’
av il dag p-viirde . 0,0473 [c]

En sekventiell hierarkisk teststrategi anvéndes for de primédra och sekundéra effektmatten.
KI = konfidensintervall; SD = standardavvikelse; SE = standardfel; TSAT = transferrinméttnad; ESL =
erytropoetinstimulerande medel
[a] Inkluderar kalciumacetat, sevelamerkarbonat eller en kombination av dessa. [b] ANCOVA-modell
med behandling som fast effekt och studiens baslinje som kovariat. [c] Tvasidigt Wilcoxon-test.

I en post hoc-analys ségs en sdnkning av hemoglobinvirdet i serum under 52 veckor i bada
behandlingsgrupperna (se tabellen nedan). Sdnkningen var mindre i den arm som fick jarncitrat
koordinationskomplex.

Tabell S: Sammanfattning av resultaten for hemoglobin i studie 3

Parametrar Jimforelselikemedel Jarncitrat
(N = 146) [a] koordinationskomplex
(N =281)
Serumhemoglobin, | Baslinje
g/dl [b] Medelvirde (SD) 11,71 (1,26) 11,61 (1,24)
Vecka 52, forindring
fran baslinjen
LS-medelvérde (SE) -0,52 (0,11) -0,22 (0,08)
LS-skillnad jamfort
med placebo (SE) ) 0,30 (0,14).
95 % KI for skillnad - 0,02; 0,57
p-vérde - 0,034 [c]

KI = konfidensintervall; SD = standardavvikelse; SE = standardfel
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[a] Inkluderar kalciumacetat, sevelamerkarbonat eller en kombination av dessa. [b] Varden kan
berédknas till mmol/l med omvandlingsfaktor pa 0,6206. [c] ANCOVA-modell med behandling som
fast effekt och studiens baslinjevéirde som kovariat.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultatfor jarncitrat
koordinationskomplex i en eller flera undergrupper av den pediatriska populationen vid behandling av
jarnbristanemi vid kronisk njursjukdom (CKD) med foérhéjda serumfosforhalter (information om
pediatrisk anvindning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga formella farmakokinetiska studier har utforts.

Efter oral administrering reduceras 16sligt ferriskt jarn frén ferrisk form till ferroform genom
jérnreduktas i magtarmkanalen. Efter transport genom enterocyterna till blodet cirkulerar oxiderat
ferriskt jarn bundet till plasmaproteinet transferrin. Det distribueras framst till levern, mjélten och
benvivnaden genom inkorporering i rdda blodkroppar.

Icke absorberat jarn fran jérncitrat koordinationskomplex interagerar med fosfat i magtarmkanalen och
bildar ett jarncitrat-fosfatkomplex, ett olosligt komplex som utsondras i1 avforingen.

Efter absorptionen omvandlas citrat till bikarbonat i vdvnaderna.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Malorganet for primér toxicitet av jarncitrat koordinationskomplex vid studier av oral toxicitet vid
upprepad dosering pa rattor och hundar dr magtarmkanalen. Brun pigmentering som aterspeglar ett
jarnoverskott som leder till leverskada observerades hos jarncitratbehandlade hundar, den kénsligaste
arten, i en 42 veckor lang studie. Sékerhetsmarginalen vid NOAEL (den niva dér inga skadliga
verkningar har iakttagits) for den foreslagna maximala terapeutiska dosen hos ménniskor pa

200 mg/kg (12 g/dag) motsvarar 1,1 baserat pa kroppsytan.

Jérncitrat koordinationskomplex var varken mutagent i den bakteriella tillbakamutationanalysen
(Ames-test) eller klastogent i kromosomavvikelsetestet pa fibroblasterna hos kinesisk dviarghamster.

Data fran cancerogenitetsstudier har visat att jirnféreningar och citronsyra inte r cancerframkallande
hos mdss och rattor vid intramuskulér eller subkutan administrering.

Potentialen hos jarncitrat koordinationskomplex att forsdmra fortplantningsformégan eller att orsaka
fostermissbildning har inte utvérderats.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Tablettkdrna

Pregelatiniserad starkelse
Kalciumstearat

Filmdragering

Hypromellos
Titandioxid (E171)
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Triacetin

Para-orange FCF (E110)

Allurarétt AC (E129)

Indigokarmin (E132)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej tillampligt.

6.3 Hallbarhet

2 ar

Hallbarhet for 6ppnad burk: 2 manader.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Tillslut burken vél. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Burkar av hégdensitetspolyeten (HDPE) forseglade med barnskyddande skruvlock av polypropen, en
aluminiumfolie som ar virmeforseglad med en polyetenfilm och tvé dospésar av kiselgel.

Varje burk innehéller 200 filmdragerade tabletter och forpackas i en kartong.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
AVEROA SAS

11 Avenue Paul Verlaine

38100 Grenoble

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1923/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA IT

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Patheon Frankrike

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att ldmna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lidkemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska l1dmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta likemedel inom 6 ménader efter godkénnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga aktiviteter och atgirder
avseende farmakovigilans som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk
Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet for forséljning samt eventuella
efterfoljande 6verenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begéran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (f6r
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Xoanacyl 1 g filmdragerade tabletter
jarncitrat (som koordinationskomplex)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 1 g jarncitrat (som koordinationskomplex, innehallande 210 mg
ferriskt jarn).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller para-orange FCF (E110) och allurardtt AC (E129). Mer bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

200 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Ska svéljas

Tabletterna ska sviljas hela. Tabletterna far inte tuggas eller krossas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.
Tillslut burken vél. Fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AVEROA SAS

11 Avenue Paul Verlaine
38100 Grenoble
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1923/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

xoanacyl

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

BURKETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN

Xoanacyl 1 g filmdragerade tabletter
Jérncitrat (som koordinationskomplex)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 1 g jarncitrat (som koordinationskomplex, innehéllande 210 mg
av ferriskt jarn).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller para-orange FCF (E110) och allurardtt AC (E129). Mer information finns i bipacksedeln.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

200 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Oral anvéndning.
Tabletterna ska sviljas hela. Tabletterna far inte tuggas eller krossas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Hallbarhet for 6ppnad burk: 2 ménader
Oppningsdatum: _/  /
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.
Tillslut burken vél. Fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AVEROA SAS

11 Avenue Paul Verlaine
38100 Grenoble
Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1923/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Xoanacyl 1 g filmdragerade tabletter
jérncitrat (som koordinationskomplex)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féoljande:

Vad Xoanacyl ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Xoanacyl

Hur du tar Xoanacyl

Eventuella biverkningar

Hur Xoanacyl ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SAINAIE e e

1. Vad Xoanacyl ir och vad det anvinds for

Xoanacyl ér ett likemedel som verkar genom att binda fosfor och som innehéller jérn. Det ges till
vuxna med nedsatt njurfunktion som har hdga fosfornivéer i blodet och samtidig jarnbrist.

Patienter med kronisk nedsatt njurfunktion kan inte avldgsna fosfor fran kroppen pa ett fullgott sitt.
Detta kan leda till hoga fosfornivaer i blodet, vilket kan orsaka ansamling av kalcium i vdvnader
(forkalkning) som ger problem sésom réda dgon, kliande hud och skelettsmarta.

Fosfor forekommer i ménga livsmedel. Xoanacyl binder till fosfor fran fodan i magtarmkanalen, vilket
forhindrar att fosforn tas upp i blodet. Fosfor som &r bunden till Xoanacyl utséndras sedan fran
kroppen i avforingen.

Patienter med kronisk nedsatt njurfunktion kan ha lagre jarnnivaer. Lagt jirn kan orsaka anemi (lagt
antal roda blodkroppar). Xoanacyl forser kroppen med jérn.

2. Vad du behéver veta innan du tar Xoanacyl
Behandlingen ska inledas under dverinseende av lidkare.

Ta inte Xoanacyl

- om du &r allergisk mot jarncitrat (som koordinationskomplex) eller ndgot annat innehallsémne i
detta
lakemedel (anges i avsnitt 6),

- om du har en allvarlig mag- eller tarmsjukdom,

- om du har hemokromatos, ett tillstind som gor att kroppen tar upp for mycket jérn frén maten du
ater, eller ndgon annan sjukdom som ar forknippad med hogt upptag av jarn.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Xoanacyl om du har

24



- en tarminflammation eller blédning i magen (se avsnitt 2 ”Ta inte Xoanacyl”),
- en pagaende allvarlig mag- och tarmsjukdom (se avsnitt 2 ”Ta inte Xoanacyl”).

Barn och ungdomar
Detta lakemedel fér inte ges till barn och ungdomar under 18 ar. Xoanacyls sdkerhet och effekt har
inte studerats hos barn och ungdomar.

Andra likemedel och Xoanacyl
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Foljande lakemedel ska inte tas under behandling med Xoanacyl:

- Liakemedel som innehéller aluminium och som anvénds for att minska surhetsgraden i magen:
antacider sdsom aluminiumhydroxid.

- Andra ldkemedel som innehaller jarn och tas genom munnen.

Likaren kan rdda dig att ta dessa ldkemedel minst 2 timmar fore eller efter Xoanacyl.

- Ett lakemedel for behandling av hypotyreos (brist pa skoldkoértelhormon): levotyroxin.
Levotyroxindosen kan behdva justeras under behandling med Xoanacyl.

- Antibiotika for behandling av bakteriella infektioner: ciprofloxacin, levofloxacin, doxycyklin,
cefdinir.

- Lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom: levodopa, benserazid, entakapon.

- Lakemedel for behandling av hogt blodtryck: kaptopril, metyldopa.

- Ett lakemedel som anvénds for att behandla reumatoid artrit, Wilsons sjukdom, cystinuria,
blyforgiftning: penicillamin.

- Lakemedel som anviands for att behandla benforlust och hjdlpa till att ateruppbygga skelettet:
alendronatnatrium, kalcium.

- Lékemedel som innehaller kalcium och magnesium och som anvénds for att minska surhetsgraden
i magen: antacider som oxider, hydroxider eller magnesium- och kalciumsalter.

Graviditet, amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Det ér inte kidnt om Xoanacyl har ndgon effekt pa ofodda barn. Xoanacyl rekommenderas inte under
graviditet eller till kvinnor som kan bli gravida och som inte anvédnder preventivmedel. Om du kan bli
gravid maste du anvidnda preventivmedel under behandlingen. Om du blir gravid under behandlingen
maste du vinda dig till lékare for rad.

Amning

Det ér inte kidnt om Xoanacyl utsondras i brostmjolken. Tala om for din ldkare om du vill amma ditt
barn nér du anvénder detta lakemedel. Din ldkare kommer att hjélpa dig att avgdra om du ska avbryta
amningen eller avstd fran behandling med Xoanacyl.

Korformaga och anvindning av maskiner
Xoanacyl har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Xoanacyl innehaller para-orange FCF (E110) och allurarétt AC (E129)
Dessa hjidlpamnen kan orsaka allergiska reaktioner.
3. Hur du tar Xoanacyl

Ta alltid detta 1dkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ér
oséker.
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Du kan ha rekommenderats att folja en sérskild kost for att forhindra att fosfor i ditt blod stiger till
hoga nivaer. Om sa ar fallet maste du fortsétta halla denna sarskilda kost ocksa om du tar Xoanacyl.

Den maximala dosen ar tolv filmdragerade tabletter per dag.

Rekommenderad startdos dr som foljer:

- Om du inte fér dialys: En filmdragerad tablett tre gdnger om dagen, med eller omedelbart efter
dagens huvudmaltider.

- Om du behandlas med dialys och inte redan fétt ett lakemedel som sdnker fosfornivaerna: En eller
tva filmdragerade tabletter tre ganger om dagen, med eller omedelbart efter dagens huvudmaltider.

- Om du behandlas med dialys och redan tar ett 1akemedel som sidnker fosfornivderna: Tva
filmdragerade tabletter tre gdnger om dagen, med eller omedelbart efter dagens huvudmaltider.

Léakaren kan minska eller 6ka startdosen beroende pé dina nivéer av jarn och fosfor i blodet. Din
lakare kommer regelbundet att ta blodprover for att kontrollera dina jarnnivaer och fosfornivaer. Dessa
blodprov kan inga i dina rutinprov for din njursjukdom.

Om du har en allvarlig leversjukdom dr den rekommenderade startdosen en filmdragerad tablett tre
ganger om dagen.

Anvindningssitt

Svilj de filmdragerade tabletterna hela med ett glas vatten. Tugga eller krossa inte de filmdragerade
tabletterna eftersom jirn kan orsaka missfirgning av munnen och tinderna.

Din ldkare kommer att tala om for dig hur manga filmdragerade tabletter du ska ta vid varje maltid.

Om du har tagit for stor méingd av Xoanacyl

Om du av misstag har tagit for manga filmdragerade tabletter av Xoanacyl ska du omedelbart kontakta
en lékare eller giftinformationscentralen.

Du kan kédnna dig sjuk eller fa diarré, buksmérta, huvudvérk, kidnna dig irriterad eller sémnig. En
lakare kan behova ge dig behandling for att avldgsna overflodigt jarn fran kroppen.

Du kan ha for laga fosfornivéer i blodet. En lékare kan tillfélligt avbryta din behandling.

Om du har glomt att ta Xoanacyl
Ta nésta dos vid den vanliga tiden tillsammans med en méltid. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att ta Xoanacyl
Det ar viktigt att du fortsétter ta Xoanacyl sa linge som din ldkare forskriver likemedlet.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvidndare)
- diarré
- missfargad av{oring

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- smérta, obehag och/eller svullnad i magen
- illamaende,
- forstoppning
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- matsméltningsbesvar (dyspepsi)
- gaser

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- laga fosfornivder som ses i blodprovsresultat

- blod i avféringen

- hemorroider

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data):
- hdga jarnnivéer i blodprovsresultat.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om ldkemedels sidkerhet.

5. Hur Xoanacyl ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa burken och kartongen efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Tillslut burken vél. Fuktkénsligt.
Oppnad burk ska anvindas inom tvd manader.

Kasta inte likemedel i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Xoanacyl innehéller

- Den aktiva substansen &r jarncitrat (som koordinationskomplex). Varje filmdragerad tablett
innehaller 1 g jarncitrat (som koordinationskomplex, innehéllande 210 mg ferriskt jérn).

- Ovriga innehallsimnen dr pregelatiniserad stirkelse och kalciumstearat i tablettkéirnan och
hypromellos, titandioxid (E171), triacetin, para-orange FCF (E110), allurartt AC (E129) och
indigokarmin (E132) i filmbeldggningen (se avsnitt 2 ”Xoanacyl innehaller para-orange FCF
(E110) och allurarétt AC (E129)).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
De filmdragerade tabletterna &r persikofargade, ovalformade (19 mm l&nga, 7,2 mm tjocka och 10 mm
breda) och priglade med "KX52” pé ena sidan.

De filmdragerade tabletterna ar forpackade i burkar av hogdensitetspolyeten (HDPE), som ar
forseglade med barnskyddande lock av polypropen, en aluminiumfolie som ar forseglad med en
polyetenfilm och tva dospasar av kiselgel som ingar for att skydda produkten mot fukt.

Varje kartong innehéller en burk med 200 filmdragerade tabletter.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
AVEROA SAS

11 Avenue Paul Verlaine

38100 Grenoble
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Frankrike

Tillverkare

Patheon Frankrike

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Frankrike

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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