BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varije
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Filspari 200 mg filmdragerade tabletter
Filspari 400 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Filspari 200 mqg filmdragerade tabletter

En tablett innehaller 200 mg sparsentan.

Hjalpamne med kéand effekt
En tablett innehaller 42 mg laktos.

Filspari 400 mqg filmdragerade tabletter

En tablett innehaller 400 mg sparsentan.

Hjalpamne med kéand effekt
En tablett innehaller 84 mg laktos.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett

Filspari 200 mg filmdragerade tabletter

Vit eller benvit, ovalformad, filmdragerad tablett priglad med 105 pa ena sidan och slét pa andra
sidan. Tabletternas storlek &r cirka 13 mm x 7 mm.

Filspari 400 mg filmdragerade tabletter

Vit eller benvit, ovalformad, filmdragerad tablett praglad med”021” pa ena sidan och slét p4 andra
sidan. Tabletternas storlek ar cirka 18 mm x 8 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Filspari ar avsett for behandling av vuxna med primar IgA-nefropati (IgAN) med en

urinproteinutsondring > 1,0 g/dag (eller med en kvot mellan protein och kreatinin i urinen
pa > 0,75 g/g (se avsnitt 5.1)).



4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Behandling med sparsentan bor inledas med en dos pa 200 mg en gang dagligen i 14 dagar och sedan
okas till en underhallsdos pa 400 mg en gang dagligen, beroende pa tolerabilitet.

For titrering fran den inledande dosen p& 200 mg en gang dagligen till underhallsdosen pa 400 mg en
gang dagligen finns filmdragerade tabletter pd 200 mg och 400 mg tillgangliga for att uppna
underhallsdosen.

Om patienter upplever tolerabilitetsproblem (systoliskt blodtryck [SBP] < 100 mmHg, diastoliskt
blodtryck <60 mmHg, forvérrat 6dem eller hyperkalemi), rekommenderas justering av samtidiga
lakemedel, foljt av tillfallig nedtitrering eller utsdttande av sparsentan (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Nar behandlingen med sparsentan aterupptas efter avbrott kan upprepning av initialdoseringen
overvagas. Avbrytande av behandlingen, med eller utan féregdende dosreduktion av sparsentan, kan
overvagas vid ihallande hypotoni eller forandringar i leverfunktionen (se avsnitt 4.4).

Missad dos
Om en dos missas, ska patienten hoppa éver den dosen och ta nésta dos vid den schemalagda tiden
paféljande dag. Dubbla eller extra doser bor inte tas.

Sarskilda populationer

Aldre

Ingen dosjustering rekommenderas till aldre patienter (se avsnitt 5.2). Hos aldre patienter ska
sparsentanbehandling pabdrjas med en dos pa 200 mg en gang dagligen i 14 dagar. Okningen till en
underhallsdos pa 400 mg en gang dagligen bor utféras med forsiktighet beroende pa tolerabilitet (se
avsnitt 4.4).

Nedsatt leverfunktion
Baserat pa farmakokinetiska data kravs ingen dosjustering hos patienter med lindrigt eller mattligt
nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass A eller B; se avsnitt 5.2).

Det finns begransad klinisk erfarenhet av mattligt nedsatt leverfunktion. Sparsentan bor darfor
anvéndas med forsiktighet hos dessa patienter (se avsnitt 4.4).

Sparsentan har inte studerats hos patienter med svart nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass C) och
anvandning hos dessa patienter rekommenderas darfor inte.

Det finns begransad klinisk erfarenhet av aspartataminotransferas

(ASAT)/alaninaminotransferas (ALAT)-varden hogre an tva ganger den 6vre normalvardesgransen
(ULN). Sparsentan ska darfor inte initieras hos patienter med ASAT/ALAT > 2 x ULN (se

avsnitt 4.4).

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering kravs for patienter med lindrig (kronisk njursjukdom [CKD], stadium 2, uppskattad
glomerular filtrationshastighet [eGFR] 60-89 ml/min/1,73 m?) eller mattlig (CKD stadierna 3a och 3b;
eGFR 30-59 ml/min/1,73 m?) njursjukdom. Baserat pa farmakokinetiska data rekommenderas ingen
dosjustering for patienter med svar njursjukdom (CKD stadium 4, eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) (se
avsnitt 5.2). Da det finns begransad klinisk erfarenhet hos patienter med svar njursjukdom
rekommenderas inte sparsentan fOr dessa patienter (se avsnitt 4.4).

Sparsentan har inte studerats hos njurtransplanterade patienter, darfor ska sparsentan anvandas med
forsiktighet hos dessa patienter.



Sparsentan har inte studerats hos patienter som undergar dialys. Initiering av sparsentan
rekommenderas inte for dessa patienter.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Filspari hos barn under 18 ar med IgAN har &nnu inte faststallts. Inga data
finns tillgangliga.

Administreringssatt

Oral anvéandning.

Det rekommenderas att tabletterna svaljs hela med vatten for att undvika bitter smak. Sparsentan kan
tas med eller utan mat.

4.3 Kontraindikationer

o Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpamne som anges i avsnitt 6.1

o Graviditet (se avsnitt 4.4 och 4.6)

o Samtidig administrering av angiotensinreceptor-blockerare (ARB), endotelinreceptor-
antagonister (ERA) eller reninhdmmare (se avsnitt 4.4 och 4.5)

4.4  Varningar och forsiktighet
Fertila kvinnor

Sparsentanbehandling ska endast inséttas hos fertila kvinnor nar graviditet har uteslutits och effektiva
preventivmedel anvénds (se avsnitt 4.3 och 4.6).

Hypotoni

Hypotoni har associerats med hdmmare av renin-angiotensin-aldosteronsystemet (RAAS-hdmmare),
inklusive sparsentan. Hypotoni kan férekomma under behandling med sparsentan och rapporteras
oftare hos aldre patienter (se avsnitt 4.8).

Eliminering eller justering av andra antihypertensiva lakemedel och uppréatthallande av tillracklig
volymestatus for patienter med risk fér hypotoni bor 6vervagas. Om hypotoni uppkommer trots
eliminering eller minskning av andra antihypertensiva lékemedel bor dosminskning eller dosavbrott av
sparsentan dvervagas. Overgdende hypotoni utgdr inte kontraindikation for fortsatt behandling med
sparsentan. Behandlingen kan aterupptas sedan blodtrycket har stabiliserats.

Om hypotoni kvarstar trots eliminering eller minskning av antihypertensiva lakemedel bor
sparsentandoseringen minskas till initial startdos tills blodtrycket stabiliseras. Doseringsuppehall med
sparsentan bor 6vervagas om symtomen pa hypotoni kvarstar efter 2 veckors dosminskning.
Sparsentan bér anvandas med forsiktighet hos patienter med systoliskt blodtryck < 100 mmHg (se
avsnitt 4.2). Sparsentan ska inte upptitreras hos patienter med systoliskt blodtryck < 100 mmHg (se
avsnitt 4.2).

Nedsatt njurfunktion

En 6vergaende 6kning av serumkreatinin har associerats med RAAS-hammare, inklusive sparsentan.
En 6vergaende 6kning av serumkreatinin kan férekomma, sarskilt da behandlingen med sparsentan
insatts (se avsnitt 4.8). Regelbunden monitorering av serumkreatinin- och serumkaliumnivaerna bor
utforas hos patienter i riskzonen. Sparsentan bor anvandas med forsiktighet hos patienter med bilateral
njurartarstenos.

Da det finns begransad klinisk erfarenhet hos patienter med eGFR < 30 ml/min/1,73 m?,
rekommenderas inte sparsentan fOr dessa patienter (se avsnitt 4.2).
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Vatskeretention

Vatskeretention har associerats med laékemedel som dr antagonister till endotelin A-receptorn(ETaR),
inklusive sparsentan. Vatskeretention kan férekomma under behandling med sparsentan (se

avsnitt 4.8). Om vétskeretention utvecklas under behandling med sparsentan rekommenderas
behandling med diuretika, eller 6kad dos av existerande diuretika, innan dosen sparsentan &ndras.
Behandling med diuretika bor dvervéagas hos patienter med tecken pa vatskeretention innan behandling
med sparsentan insatts.

Sparsentan har inte studerats hos patienter med hjartsvikt. Sparsentan bor darfor anvéandas med
forsiktighet hos patienter med hjartsvikt.

Leverfunktion

Forhojda ALAT- eller ASAT-varden pa minst 3 x ULN har observerats med sparsentan (se

avsnitt 4.8). Inga samtidiga forhéjda bilirubinvéarden pd > 2 x ULN eller fall av leversvikt har
observerats hos patienter som behandlats med sparsentan. For att minska risken for potentiell allvarlig
hepatotoxicitet bor darfor serumaminotransferasnivaerna och totalt bilirubin 6vervakas fore insattning
av behandling och sedan bér monitorering ske var tredje manad.

Patienterna bor dvervakas for tecken pa leverskada. Om patienterna utvecklar fortgaende, oforklarlig,
kliniskt signifikanta forhojda ALAT- och/eller ASAT-vérden eller om férhojningarna atféljs av en
okning av bilirubin > 2 x ULN, eller om férhéjda ALAT- och/eller ASAT-vérden atféljs av tecken
eller symtom pa leverskada (t.ex. gulsot) bor behandlingen med sparsentan utsttas.

Aterinsattning av sparsentan ska endast dvervégas nar enzymnivéerna och bilirubin &tergér till varden
fore behandlingen och endast for patienter utan kliniska symtom pa hepatotoxicitet. Undvik insattning
av sparsentan till patienter med férhéjda aminotransferasvarden (> 2 x ULN) fore insattning av
lakemedlet (se avsnitt 4.2).

Det finns begransad klinisk erfarenhet av mattligt nedsatt leverfunktion. Sparsentan bor darfor
anvandas med forsiktighet till dessa patienter (se avsnitt 4.2).

Dubbel blockad av Renin Angiotensin Aldosterone System (RAAS)

Det finns bel&gg for att samtidig anvandning av angiotensin-konverterande enzym (ACE)-hdmmare,
angiotensin ll-receptorblockerare eller aliskiren okar risken for hypotoni, hyperkalemi och nedsatt
njurfunktion (inklusive akut njursvikt). Dubbel blockad av RAAS genom kombinerad anvéandning av
ACE-hdmmare, angiotensin Il-receptorblockerare (delvis en mekanism hos sparsentan) eller
reninhdmmare rekommenderas darfor inte (se avsnitt 4.5 och 5.1). Om dubbel RAAS-blockad anses
absolut nddvandig bor detta endast ske under évervakning av en specialist och med frekvent
monitorering av njurfunktion, elektrolyter och blodtryck.

Hyperkalemi

Behandling ska inte sattas in hos patienter med en serumkaliumniva pa > 5,5 mmol/I. Precis som med
andra lakemedel som paverkar RAAS-systemet kan hyperkalemi forekomma under behandling med
sparsentan, sérskilt vid nedsatt njurfunktion och/eller hjértsvikt. Noggrann monitorering av
serumkalium hos patienter i riskzonen rekommenderas. Vid hyperkalemi rekommenderas justering av
samtidiga lakemedel, eller tillfallig nedtitrering eller utséttning av sparsentan. Om serumkaliumnivan
ar > 5,5 mmol/l ska utsattning dvervagas.



Laktos

Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nastintill
“natriumfritt”.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvandning med ARB, ERA och reninhdmmare

Samtidig anvandning av sparsentan med ERA (som bosentan, ambrisentan, macitentan, sitaxentan),
ARB (som irbesartan, losartan, valsartan, kandesartan, temisertan) eller reninhammare som aliskiren
ar kontraindicerat (se avsnitt 4.3).

Samtidig anvdndning av ACE-hammare och mineralkortikoidreceptorblockerare

Samtidig anvéndning av sparsentan med mineralkortikoid- (aldosteron) receptorblockerare som
spironolakton och finerenon kan forvantas vara associerat med okad risk for hyperkalemi.

Det finns inga data om kombinationen sparsentan med ACE-hdammare som enalapril eller lisinopril.
Data fran kliniska provningar har visat att dubbel blockad av renin-angiotensin-aldosteron-systemet
(RAAS) genom kombinerad anvéandning av ACE-hdmmare, angiotensin Il-receptorblockerare eller
aliskiren ar associerad med en hogre frekvens av biverkningar, sasom hypotoni, hyperkalemi och
nedsatt njurfunktion (inklusive akut njursvikt) jamfort med anvandningen av ett enda RAAS-verkande
lakemedel (se avsnitt 5.1).

Anvéndningen av sparsentan i kombination med ACE-hdmmare som enalapril eller lisinopril bor ske
med forsiktighet och blodtryck, kalium och njurfunktion bor dvervakas (se avsnitt 4.4).

Samtidig anvdndning av kaliumsupplement och kaliumsparande diuretika

Eftersom hyperkalemi kan uppkomma hos patienter som behandlas med lakemedel som motverkar
angiotensin ll-receptor typ 1 (AT1R) (se avsnitt 4.8), kan samtidig anvandning av kaliumsupplement,
kaliumsparande diuretika (som spironolakton, eplerenon, triamteren eller amilorid) eller kaliumhaltiga
saltersattningsmedel 6ka risken for hyperkalemi och rekommenderas inte.

Effekt av andra lakemedel pd sparsentan

Sparsentan metaboliseras primart av P450 (CYP)3A.

Starka och mattliga CYP3A-hammare

Samtidig administrering av sparsentan med itrakonazol (stark CYP3A-hd&mmare) 6kade sparsentan
Cmax 1,3-faldigt och AUC.ins 2,7-faldigt. Samtidig administrering av en stark CYP3A-hd&mmare som
boceprevir, telaprevir, klaritromycin, indinavir, lopinavir/ritonavir, itrakonazol, nefazodon, ritonavir,
grapefrukt och grapefruktjuice rekommenderas inte.

Samtidig administrering av sparsentan med ciklosporin (mattlig hammare av CYP3A) okade
sparsentan Cmax 1,4-faldigt och AUCo.ine 1,7-faldigt. Samtidig administrering av en mattlig CYP3A-
h&mmare som konivaptan, flukonazol och nelfinavir boér ske med forsiktighet.

CYP3A-inducerare
Sparsentan ar ett CYP3A-substrat. Samtidig anvandning av en mattlig eller stark CYP3A-inducerare
som rifampicin, efavirenz, dexametason, karbamazepin, fenytoin och fenobarbital minskar



exponeringen for sparsentan, vilket kan minska effekten av sparsentan. Samtidig administrering av en
mattlig eller stark CYP3A-inducerare rekommenderas darfor inte.

Magsyrahammande medel

Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys skulle samtidig anvandning av syrahammande medel
under behandling med sparsentan inte ha nagon statistiskt signifikant inverkan pa variabiliteten i
farmakokinetiken for sparsentan. Magsyra pH-modifierande medel som antacida,
protonpumpshdmmare och histamin 2-receptorantagonister kan anvandas samtidigt med sparsentan.

Effekten av sparsentan pd andra lakemedel

Sparsentan bade inhibiterade och inducerade CYP3A och inducerade CYP2B6, CYP2C9 och
CYP2C19 in vitro.

Samtidig administrering av sparsentan vid steady state med CYP3A4-substratet midazolam hade ingen
effekt pa den systemiska exponeringen for midazolam. Samtidig administrering av sparsentan vid
steady state med CYP2B6-substratet bupropion minskade bupropions Cmax 1,5-faldigt och AUC.int
1,5-faldigt. Ingen dosjustering krévs nér sparsentan vid steady state kombineras med CYP3A4- eller
CYP2B6-substrat.

Betydelsen av CYP2C9- och CYP2C19-induktionen av sparsentan har inte utvarderats i en klinisk
studie. Samtidig administrering av sparsentan med ett CYP2C9-substrat som warfarin, fenytoin och
ibuprofen eller CYP2C19-substrat som omeprazol och fenytoin bor ske med forsiktighet.

Betydelsen av CYP3A4-hamningen efter en engangsdos av spartentan har inte utvarderats i en klinisk
studie. Sparsentan ar en CYP3A4-hammare och kan darfor paverka farmakokinetiken for lakemedel
som ar CYP3A4-substrat, ndr behandling med sparsentan inleds. Insattning av sparsentan hos patienter
som samtidigt behandlas med CYP3A4-substrat som alfentanil, konivaptan, indinavir, ciklosporin
eller takrolimus, bor darfor ske med forsiktighet.

Sparsentan ar en hdmmare av P-gp-, BCRP-, OATP1B3- och OAT3-transportorer in vitro vid
relevanta koncentrationer.

Betydelsen av P-gp-hdmning av sparsentan har inte utvarderats i en klinisk studie. Samtidig
administrering av sparsentan med P-gp-substrat bor ske med forsiktighet om det ar ként att P-gp-
hamning har en signifikant effekt pa absorptionen.

Samtidig administrering av sparsentan med pitavastatin (ett substrat for OATP1B1, OATP1B3 och
BCRP) minskade pitavastins Cmax 1,2-faldigt och AUCo.ins 1,4-faldigt. Ingen dosjustering krdvs nar
sparsentan kombineras med OATP1B1-, OATP1B3- eller BCRP-substrat.

Ingen klinisk studie har utforts for att undersdka effekten av sparsentan pa ett kansligt OAT3-substrat.
Vid en dos pa 800 mg forefaller dock sparsentan inte paverka biomarkaren 6p-hydroxikortisol (ett
substrat av OAT3), vilket tyder pa att den kliniska effekten med storsta sannolikhet ar begransad.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Sparsentanbehandling ska endast insattas hos fertila kvinnor nér graviditet har uteslutits. Fertila
kvinnor ska anvéanda effektiv preventivmetod under behandling och upp till 1 manad efter avslutad
behandling.

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av sparsentan hos gravida kvinnor,
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Filspari &r kontraindicerat under graviditet (se avsnitt 4.3).



Amning

Fysikalisk-kemiska data tyder pa att metaboliter fran sparsentan utsondras i brostmjolk. En risk for det
nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Sparsentan ska inte anvéndas under amning.

Fertilitet

Det finns inga data om effekten av sparsentan pa mansklig fertilitet. Djurdata tyder inte pa nagon
forsamring av manlig eller kvinnlig fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Filspari kan ha mindre effekt pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Inga studier har utforts avseende effekterna av sparsentan pa férmagan att framféra fordon och
anvanda maskiner. Det bor dock beaktas att yrsel kan férekomma nér sparsentan tas (se avsnitt 4.8).
Patienter med yrsel bor radas att inte kora bil eller anvanda maskiner tills symtomen har avtagit.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna var hypotoni (9 %), hyperkalemi (7 %), yrsel (7 %) och
perifert 6dem (5 %). Den vanligaste allvarliga biverkningen som rapporterats var akut njurskada
(1 %).

Tabell éver biverkningar

Stodjande sakerhetsdata erhélls fran 27 kliniska prévningar med mer dn 500 patienter som exponerats
for sparsentan i en population med kronisk njursjukdom inklusive IgAN och FSGS (se avsnitt 5.1).

De rapporterade biverkningar anges i tabellen nedan efter MedDRA-organsystemklass och frekvens
enligt foljande konvention: Mycket vanliga (> 1/10); Vanliga (> 1/100, < 1/10); Mindre vanliga
(> 1/1000, < 1/100); Séallsynta (> 1/10 000, < 1/1000); Mycket sallsynta (< 1/10 000).

Tabell 1: Biverkningar observerade under kliniska prévningar
Organsystem Vanliga Mindre vanliga
Blodet och lymfsystemet - Anemi
Metabolism och nutrition Hyperkalemi -
Centrala och perifera Yrsel -
nervsystemet Huvudvark
Blodkarl Hypotoni -

Ortostatisk hypotoni
Njurar och urinvégar Nedsatt njurfunktion -
Akut njurskada
Allméanna symtom och/eller Odem perifert -
symtom vid Trotthet
administreringsstéllet
Undersokningar och Okning av kreatinin i blodet -
provtagningar Forhojda transaminaser?

@ Forhojda transaminaser inkluderar foredragna termer for 6kat alaninaminotransferas, 6kat aspartataminotransferas, dkat
gammaglutamyltransferas, dkat leverenzym och ékade transaminaser.



Beskrivning av utvalda biverkningar

Minskat hemoglobin

| PROTECT rapporterades anemi eller minskat hemoglobin som en biverkning hos 2 (< 1 %) patienter
som behandlats med sparsentan jamfort med 2 (< 1 %) irbesartanbehandlade patienter. Totalt
rapporterades hemoglobin < 9 g/dl ndr som helst efter behandlingen hos 5 (2,5 %) patienter i
sparsentan-behandlingsarmen och hos 3 (1,5 %) patienter i irbesartan-behandlingsarmen. Denna
minskning tros delvis bero pa hemodilution. Det férekom inga behandlingsavbrott pa grund av anemi.

Leverrelaterade biverkningar

| PROTECT hade totalt 6 (3 %) patienter i sparsentangruppen och 4 (2 %) patienter i
irbesartangruppen forhojda levertransaminaser som Gversteg 3 ganger den dvre normalvardesgransen
utan férhojning av totalt bilirubin, efter att de fatt studielakemedlet under 168 respektive 407 dagar.
Alla handelser var icke-allvarliga och asymtomatiska, majoriteten var milda eller mattliga i intensitet,
alla var reversibla och andra orsaker har identifierats som potentiellt kausala eller potentiellt
bidragande till transaminashgjningar. Inga kliniska symtom pa leverskada observerades. |
sparsentangruppen utsattes studieldkemedlet hos 3 patienter efter positiv rechallenge, medan
sparsentanbehandlingen aterupptogs hos 2 patienter utan nagon upprepad forhajning av leverenzymer.

Akut njurskada

| PROTECT rapporterades akuta skador i form av njurbiverkningar hos 4 (2 %) patienter i
sparsentangruppen och hos 2 (1 %) patienter i irbesartangruppen. Fyra patienter (2 %) som fick
sparsentan rapporterade allvarlig akut njursvikt, som var reversibel for alla. Ingen av patienterna med
allvarlig akut njursvikt behdvde dialys. | sparsentangruppen utsattes studielakemedlet hos 3 patienter.

Hyperkalemi

| PROTECT rapporterades hyperkalemi som en biverkning hos 18 (9 %) patienter som behandlades
med sparsentan jamfort med 16 (8 %) irbesartanbehandlade patienter. Dessa biverkningar bedémdes
vara icke-allvarliga hos patienterna som behandlats med sparsentan, majoriteten var milda till mattliga
i intensitet och alla var reversibla. Det forekom inga avbrott av behandling pa grund av hyperkalemi.
Risken for hyperkalemi 6kar for patienter med lagre eGFR.

Hypotoni

Hypotoni rapporterades under behandling med sparsentan. | PROTECT rapporterades ett SBP
< 100 mm Hg eller en minskning av SBP éver 30 mmHg hos 10 % respektive 8 % av patienterna pa
sparsentan, jamfort med 9 % och 6 % pa irbesartan. Hos patienter som behandlats med sparsentan var
endast 15 patienter (7,4 %) aldre an 65 ar. Hypotoni rapporterades hos 17 (9 %) patienter som var <65 ar
och hos 5 (33 %) patienter som var 65 till 74 ar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering
Sparsentan har administrerats i doser pa upp till 1600 mg/dag till friska forsokspersoner utan tecken pa

dosbegransande toxicitet. Patienter som upplever dverdosering (mojligen med tecken och symtom pa
hypotoni) bér Gvervakas noggrant och ges lamplig symtomatisk behandling.


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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel som paverkar renin-angiotensinsystemet, ATC-kod:
CO9XX01

Verkningsmekanism

Sparsentan ar en dubbel endotelin angiotensin receptorantagonist.

Det &r en enda molekyl som fungerar som en dubbelverkande antagonist med hog affinitet for bade
ETAR och AT:R. Endotelin 1, via ETaR, och angiotensin Il, via AT:R, medierar processer som leder
till IgAN progression genom hemodynamiska atgarder och mesangial cellproliferation, 6kat uttryck
och aktivitet av proinflammatoriska och profibrotiska mediatorer, podocytskada och oxidativ stress.
Sparsentan hammar aktiveringen av bade ETaR och AT1R och minskar darmed proteinuri och bromsar
utvecklingen av njursjukdom.

Farmakodynamisk effekt

I en randomiserad, positiv- och placebokontrollerad studie med friska forsokspersoner orsakade
sparsentan mild QTcF-forlangning med en maximal effekt pa 8,8 ms (90 % KI: 5,9, 11,8) vid 800 mg
och 8,1 ms (5,2, 11,0).) vid 1600 mg. | en annan studie med friska forsokspersoner, vid
sparsentanexponering som oversteg exponeringen vid maximal rekommenderad humandos med mer
an 2-faldigt, den maximala effekten var 8,3 (6,69, 9,90) ms. Det ar darfor osannolikt att sparsentan har
en kliniskt relevant effekt pa QT-forlangning.

Klinisk effekt och sidkerhet

Effekten och sékerheten av sparsentan har utvarderats i PROTECT hos patienter med IgAN.

PROTECT ér en randomiserad dubbelblind (110 veckors), aktivkontrollerad, multicenter, global fas 3-
studie pa patienter med IgAN. Studien inkluderade patienter i dldern > 18 ar inklusive 15 (8 %)
sparsentanbehandlade patienter i aldern > 65 ar med eGFR > 30 ml/min/1,73 m? och total
proteinutsondring i urin > 1,0 g/dag. Fore inskrivningen fick patienterna den maximalt tolererade
dosen av en ACE-hammare och/eller en ARB i minst 3 manader. ACE-hammare och/eller ARB-
behandlingen avbréts innan sparsentan pabdrjades. Patienter med ett kaliumvarde vid baslinjen som
Overskred 5,5 mmol/l uteslots.

Totalt 404 patienter randomiserades och fick sparsentan (n = 202) eller irbesartan (n = 202).
Behandlingen inleddes med sparsentan 200 mg en gang dagligen eller irbesartan 150 mg en gang
dagligen. Efter 14 dagar skulle dosen titreras, som tolererad, till den rekommenderade dosen
sparsentan 400 mg en gang dagligen eller irbesartan 300 mg en gang dagligen. Dostolerans
definierades som systoliskt blodtryck > 100 mmHg och diastoliskt blodtryck > 60 mmHg efter

2 veckor och inga biverkningar (t.ex. forvérrat 6dem) eller laboratorieresultat (t.ex., serum-kalium

> 5,5 mEg/l [5,5 mmol/l]). Himmare av RAAS eller endotelinsystemet var férbjudna under
provningen. Andra klasser av antihypertensiva medel tilléts efter behov for att uppna malblodtrycket.
Behandling med immunsuppressiva medel var tillaten under prévningen enligt prévarens bedémning.

Baslinjevardena for eGFR och proteinuri var jamférbara mellan behandlingsgrupperna. Den totala
populationen hade ett genomsnittligt (SD) eGFR pa 57 (24) ml/min/1,73 m? och ett genomsnittligt urin
protein/kreatinin (UP/C)-kvot pa 1,24 g/g (kvartilavstandet: 0,83, 1,77). Medelaldern var 46 ar
(intervall 18-76 ar), 70 % var man, 67 % vita, 28 % asiatiska, 1 % svarta eller afroamerikaner och 3 %
annat.

Den primdra (interimistiska) analysen av proteinuri utfordes efter 36 veckor efter randomisering av
cirka 280 patienter, for att faststalla om behandlingseffekten av det primara effektmattet, forandringen
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fran baslinjen i UP/C vid vecka 36, &r statistiskt signifikant. Den kliniska studien uppnadde sitt
primara effektmatt, vilket var forandring fran baslinjen i UP/C-kvoten vid vecka 36. Geometriskt
medelvarde for UP/C vid vecka 36 var 0,62 g/g i sparsentanarmen jamfort med 1,07 g/g i
irbesartanarmen. De geometriska minsta kvadraternas genomsnittliga procentuella foérandring i UP/C
fran baslinjen vecka 36 var -49,8 % (95 % konfidensintervall [K1]: -54,98, -43,95) i sparsentanarmen
jamfort med -15,1 % (95 % KI: -23,72, -5,39) i irbesartanarmen (p < 0,0001). Vid den slutliga
analysen visade sparsentan en snabb och varaktig antiproteinurisk behandlingseffekt under 2 ar, med
ett geometriskt medelvérde for UP/C vid vecka 110 pé 0,64 g/g i sparsentanarmen jamfort med

1,09 g/g i irbesartanarmen, vilket motsvarar en genomsnittlig minskning pa 43 % fran baslinjen

(95 %KI: -49,7, -34,97) jamfort med endast 4 % for irbesartan (95 % Kil: -15,84, 8,70). Kliniskt
meningsfull forbattring i minskningen av proteinuri observerades konsekvent med sparsentan sa tidigt
som vid 4 veckor och bibehélls till och med vecka 110 (Figur 1).

Figur 1:Procentuell forandring fran baslinjevardet av kvoten mellan urinprotein och kreatinin per
besok (PROTECT)

—8— Sparsentan -® |rbesartan

)
o
|

Geometrisk LS genomsnittlig procentuell forandring
(95 % K1)

-

IlbN=| 202 191 186 177 181 170 168 158 155 152 133
SparN=| 202 192 197 194 191 186 182 182 178 174 156
L 1 1 1 T I T T 1 1
BL 6 12 24 36 48 58 70 a2 94 110

Besoksvecka

Fotnot: De justerade geometriska minsta kvadratens genomsnittliga kvot for UP/C relativt till baslinjen baseras pa
longitudinell upprepad méatningsmodell stratifierad genom screening av eGFR och proteinuri, rapporterat som procentuell
forandring tillsammans med respektive 95 % KI. Analysen inkluderar UP/C data under den dubbelblinda perioden fran alla
patienter som var randomiserade och fick minst 1 dos studielakemedel. Baslinjen definierades som den sista observationen
som icke-saknas fore och inklusive start av dosering.

Forkortningar: KI = konfidensintervall; eGFR = uppskattad glomerulér filtreringshastighet (estimated glomerular filtration
rate); LS = minsta kvadrat (least squares); UP/C = urinprotein/kreatinin-kvot.

Beréknad GFR

Vid tiden for bekraftande analys var forbattringen av 2-ars eGFR kronisk lutning (fran 6 veckor och
framat) 1,1 ml/min/1,73 m 2 per ar med sparsentan jamfort med irbesartan (95 % Kl: = 0,07, 2,12;

p = 0,037) och motsvarande forbattring i 2-ars eGFR total lutning (fran baslinjen och framat) var

1,0 ml/min/1,73 m2 per ar (95 % KI: -0,03, 1,94; p = 0,058). Den absoluta forandringen fran baslinjen
i eGFR vid 2 ar var -5,8 ml/min/1,73 m2 (95 % KI: -7,38, -4,24) for sparsentan jamfort med -

9,5 ml/min/1,73 m2 (95 % KI: -11,17, -47,89) for irbesartan.

Ytterligare information

Tva stora randomiserade, kontrollerade studier (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpoint Trial) och VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) har undersokt kombinationsbehandling av en ACE-hdmmare med en
angiotensin Il-receptorblockerare. ONTARGET var en studie som genomfordes pa patienter med en
historia av kardiovaskulara eller cerebrovaskulara sjukdomar eller typ 2-diabetes mellitus atféljd av
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tecken pa skador pa organen. VA NEPHRON-D var en studie pa patienter med typ 2-diabetes mellitus
och diabetisk nefropati. Dessa studier har inte visat nagon signifikant fordelaktig effekt pa njur-
och/eller kardiovaskul&ra utfall och dddlighet, medan en 6kad risk for hyperkalemi, akut njurskada
och/eller hypotoni jamfort med monoterapi observerades. Med tanke pa deras liknande
farmakodynamiska egenskaper ar dessa resultat dven relevanta for andra ACE-hdmmare och
angiotensin ll-receptorblockerare. ACE-hdmmare och angiotensin Il-receptorblockerare bor darfor inte
anvéandas som kombinationsbehandling till patienter med diabetisk nefropati. ALTITUDE (Aliskiren
Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints) var en studie utformad
for att testa fordelen med att 1agga till aliskiren till en standardbehandling av en ACE-hdmmare eller
en angiotensin Il-receptorblockerare hos patienter med typ 2-diabetes mellitus och kronisk
njursjukdom, hjart-karlsjukdom eller bada. Studien avslutades tidigt pa grund av en ékad risk for
negativa biverkningar. Kardiovaskular dod och stroke var bada vanligare i aliskirengruppen jamfort
med placebogruppen, samt biverkningar och allvarliga biverkningar av intresse (hyperkalemi,
hypotoni och njurdysfunktion) rapporterades oftare i aliskirengruppen &n i placebogruppen.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Filspari for en
eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av immunglobulin A-nefropati
(information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

Villkorligt godkannande

Detta lakemedel har godkants enligt reglerna om villkorat godkannande for forsiljning”. Detta
innebdr att det ska inkomma ytterligare evidens for detta lakemedel. Europeiska
lakemedelsmyndigheten gar igenom ny information om detta ldkemedel minst varje ar och uppdaterar
denna produktresumé nar sa behovs.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter en oral engangsdos pa 400 mg sparsentan ar mediantiden till maximal plasmakoncentration
3 timmar.

Efter en oral engangsdos pa 400 mg sparsentan ar det geometriska medelvardet for Cmax 0ch AUC
6,97 mikrogram/ml respektive 83 mikrogram x timmar/ml. Steady state plasmanivaer uppnaddes inom
7 dagar utan ackumulering av exponering vid den rekommenderade dosen.

Efter en dos pa 400 mg sparsentan dagligen ar de steady state geometriska medelvéardena for Cmax 0ch
AUC 6,47 mikrogram/ml respektive 63,6 mikrogram x timmar/ml.

Effekt av foda
Vid doser pa 400 mg och lagre, var effekten av en maltid med hog fetthalt pa exponeringen for
sparsentan, inte kliniskt relevant. Sparsentan kan tas med eller utan mat.

Distribution

Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys ar den skenbara distributionsvolymen vid steady state
61,4 1.

Sparsentan binds kraftigt (> 99 %) till humana plasmaproteiner med preferens for bindning till
albumin och maéttlig bindning till a1-syraglykoprotein.
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Metabolism

Sparsentan metaboliseras primért av CYP3A4, men metaboliseras dven till mindre grad av CYP2C8,
2C9 och 3A5. Modersubstansen dominerar i human plasma och utgor cirka 90 % av den totala
radioaktiviteten i omlopp. En mindre hydroxylerad metabolit var den enda metaboliten i plasma,
vilken stod for > 1 % av den totala radioaktiviteten (cirka 3 %). Sparsentans huvudsakliga
metabolismvég var oxidering och dealkylering och 9 metaboliter identifierades i human feces, plasma
och urin.

Eliminering

Sparsentans clearance ar tidsberoende. Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys ar skenbart
clearance 3,88 I/timme och OKkar till 5,11 I/timme vid steady state.

Halveringstiden for sparsentan vid steady state uppskattas till 9,6 timmar.
Efter en enskild radiomarkt dos pa 400 mg aterfanns 82 % av radioaktiviteten inom en 10 dagars
insamlingsperiod: 80 % via feces med 9 % som oférandrad substans och 2 % via urin med en

negligerbar mangd som oférandrad substans.

Linjaritet/icke-linjaritet

Sparsentans Cmax 0ch AUC 6kar mindre an dosproportionellt efter administrering av enskilda doser pa
200 mg till 1600 mg. Sparsentan visade tidsberoende farmakokinetik utan ndgon Cmax-ackumulering
och minskat AUC vid steady state efter en dos pa 400 eller 800 mg dagligen.

Sarskilda populationer

Aldre

Populationsfarmakokinetisk analys fann ingen signifikant effekt av alder pa plasmaexponering av
sparsentan. Ingen dosjustering ar nddvandig for &ldre patienter (se avsnitt 4.2). Sparsentan har inte
studerats pa patienter > 75 ar.

Nedsatt leverfunktion

| en sarskild studie av nedsatt leverfunktion var systemisk exponering efter en enstaka dos pa 400 mg
sparsentan liknande hos patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass A
eller Child-Pugh B) jamfort med patienter med normal leverfunktion. Ingen dosjustering &r nddvéandig
for patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt leverfunktion. Sparsentan bor initieras med forsiktighet
hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.2 och 4.4)

Det finns inga tillgangliga data for patienter med svart nedsatt leverfunktion och sparsentan
rekommenderas darfor inte for dessa patienter (Child-Pugh klass C) (se avsnitt 4.2).

Nedsatt njurfunktion

Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys av patienter med njursjukdom med lindrig (kreatinin-
clearance 60-89 ml/min), mattlig (kreatinin-clearance 30-59 ml/min) och svar (kreatinin-clearance 15-
29 ml/min) njursjukdom finns det ingen kliniskt betydande effekt av nedsatt njurfunktion pa
farmakokinetiken jamfort med normal njurfunktion (kreatinin-clearance > 90 ml/min). Inga data finns
tillgangliga fran patienter med njursjukdom i slutstadiet (kreatinin-clearance < 15 ml/min).

Baserat pa begransade tillgangliga data kan ingen dosjustering rekommenderas for patienter med svar
njursjukdom (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?, se avsnitt 4.2). Sparsentan har inte studerats hos patienter
med svar njursjukdom eller som genomgar dialys, darfor rekommenderas inte sparsentan for dessa
patienter. Sparsentan har inte studerats hos njurtransplanterade patienter, darfor ska sparsentan
anvandas med forsiktighet i denna patientpopulation (se avsnitt 4.2).
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Andra sarskilda populationer
Populationsfarmakokinetisk analys av sparsentan indikerar att alder, kon eller ras inte har nagon
Kliniskt betydelsefull effekt.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Icke-kliniska data uppvisar inga sarskilda risker for manniskor baserat pa gangse studier avseende
sékerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad dos, genotoxicitet, carcinogen potential,
reproduktionstoxicitet och effekter pa utveckling.

Biverkningar som inte observerats i kliniska studier, men som setts hos djur vid exponeringsnivaer
som liknar kliniska exponeringsnivaer, med mojlig relevans for klinisk anvandning var foljande:

| embryofetala utvecklingsstudier pa ratta och kanin sags utvecklingstoxicitet i bada arterna. Hos rattor
observerades dosberoende teratogena effekter i form av kraniofaciala missbildningar,
skelettavvikelser, 6kad embryofetal dddlighet och minskad fostervikt vid alla testade doser av
sparsentan vid exponering 8-faldigt och 13-faldigt 6ver AUC for 800 mg/dag och 400 mg/dag hos
manniskan. Hos kaniner fanns inga fostermissbildningar eller effekter pa embryofetal livskraft men en
okning av skelettvariationer (6vertaliga cervikala revben) intraffade vid en exponering pa cirka 0,10
och 0,2 ganger AUC hos méanniska vid 800 mg/dag och 400 mg/dag.

| den pre- och postnatala utvecklingsstudien pa ratta sags toxiciteten hos modern inklusive dodsfall
vara ~8-faldig och 13-faldig och maternell toxicitet vara ~2-faldig och 3-faldig AUC hos ménniskor
vid 800 mg/dag och 400 mg/dag. En 6kning av valpdddlighet och minskad tillvéxt forekom vid
~8-faldig och 13-faldig, och minskad tillvaxt vid ~2-faldig och 3-faldig AUC hos manniska vid

800 mg/dag och 400 mg/dag.

Studier pa unga djur

Studier pa unga rattor visade att det inte forekom nagra allméanna toxikologiska biverkningar vid upp
till 10 mg/kg/dag och ingen reproduktionstoxicitet hos hanar och honor vid upp till 60 mg/kg/dag néar
doseringen inleddes pa postnatal dag (PND) 14 (motsvarande 1 ar gamla barn). Vaskular toxicitet
intraffade vid doser > 3 mg/kg/dag nér doseringen inleddes med PND 7 (motsvarande nyfodda
spadbarn).

Miljoriskbedémning

Slutsatser fran studier av sparsentan visar att sparsentan inte anses vara langlivad, bioackumulerande
och toxisk (PBT) eller mycket langlivad och mycket bioackumulerande (vPvB). Det finns ingen
forvantad risk for reningsverk, ytvatten, grundvatten, sediment eller terrestra miljoer baserat pa
foreskriven anvandning av sparsentan (se avsnitt 6.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Tablettkédrna

Mikrokristallin cellulosa

Laktos

Natriumstarkelseglykolat (typ A)

Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Magnesiumstearat

Filmdragering

Poly(vinylalkohol)
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Makrogol

Talk

Titandioxid (E171)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

43r.

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Flaskor av polyeten med hdg densitet (HDPE) med barnskyddande polypropylenlock.

Forpackningsstorlekar med 30 filmdragerade tabletter eller en flerforpackning innehéllande 90
(3 forpackningar med 30) filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer alla forpackningsstorlekar inte att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/23/1788/001

EU/1/23/1788/002

EU/1/23/1788/003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDET

Datum for det forsta godkannandet: 19 april 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER

GODKANNANDE FOR FORSALJINING FOR VILLKORAT
GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Vifor France

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning over
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska lamna in den forsta periodiska sédkerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

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

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for forsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

o pa begdran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

o Ytterligare riskminimeringsatgarder

Innan Filspari anvands i varje medlemsstat maste innehavaren av godkannande for forséljning komma
éverens om innehallet och formatet for utbildningsprogrammet, inklusive kommunikationsmedia,
distributionsmetoder och alla andra aspekter av programmet med den behdriga nationella
myndigheten.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska sékerstélla att i varje medlemsstat dar Filspari

marknadsfors alla patienter som forvantas anvanda Filspari har tillgang till foljande
utbildningsmaterial:
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Patientkort:

- Beskrivning av den teratogena risken associerad med anvéndningen av Filspari

- Instruktion att inte ta Filspari vid graviditet eller vid planering av graviditet

- For fertila kvinnor, rekommendation om anvandning av effektiva preventivmedel

- Instruktion att gora ett graviditetstest innan behandling med Filspari paborjas

- Instruktion att omedelbart tala med lakaren i handelse av graviditet eller misstanke om detta
- Instruktion om regelbunden monitorering av leverfunktionen (aminotransferasniva och totalt

bilirubin i serum)

- Tecken och symtom pé lakemedelsinducerad leverskada och nar man ska soka hjalp fran halso-

och sjukvardspersonal

E. SARSKILD SKYLDIGHET SOM SKA KOMPLETTERA ATAGANDE EFTER
GODKANNANDE FOR VILLKORAT GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Da detta ar ett "villkorat godkénnande for forsdljning” enligt artikel 14-a i forordning (EG)
nr 726/2004, ska innehavaren av godkannandet for forséljning, inom den faststallda tidsfristen,

fullgora foljande atgarder:

innehavaren av godk&nnandet for forsaljning lamna in de slutliga resultaten
(klinisk studierapport) av PROTECT-studien, en randomiserad, dubbelblind,
aktivkontrollerad, multicenter, global fas 3-studie av patienter med primar
immunoglobin A-nefropati.

Beskrivning Forfallodatum
For att ytterligare karakterisera den langsiktiga effekten och sakerheten av 30 september
Filspari vid behandling av primér immunglobulin A-nefropati hos vuxna ska 2024
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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

Filspari 200 mg filmdragerade tabletter

sparsentan

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En tablett innehaller 200 mg sparsentan.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Detta lakemedel innehaller laktos. Se bipacksedeln for ytterligare information

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

30 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.

Lds bipacksedeln fore anvandning.

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

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

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

Vifor France

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1788/001 — 30 filmdragerade tabletter

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Filspari 200 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

ETIKETT PA BURK

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Filspari 200 mg filmdragerade tabletter

sparsentan

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En filmdragerad tablett innehaller 200 mg sparsentan.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller laktos. Se bipacksedeln for ytterligare information

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

30 filmdragerade tabletter.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéandning. Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

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

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

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

Vifor France

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1788/001 — 30 filmdragerade tabletter

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

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

24



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Filspari 400 mg filmdragerade tabletter

sparsentan

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En filmdragerad tablett innehaller 400 mg sparsentan.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Detta lakemedel innehaller laktos. Se bipacksedeln for ytterligare information

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

30 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.

Lds bipacksedeln fore anvandning.

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

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

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

Vifor France

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1788/002 — 30 filmdragerad tabletter

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Filspari 400 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (FLERFORPACKNING) - 90 (3 FORPACKNINGAR MED 30)
FILMDRAGERADE TABLETTER (MED BLUEBOX)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Filspari 400 mg filmdragerade tabletter
sparsentan

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En filmdragerad tablett innehaller 400 mg sparsentan.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Detta lakemedel innehaller laktos. Se bipacksedeln for ytterligare information

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

Flerférpackning: 90 (3 férpackningar med 30) filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lds bipacksedeln fore anvandning.

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

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

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

Vifor France

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1788/003 — 90 filmdragerade tabletter (3 forpackningar med 30)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Filspari 400 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

INNERKARTONG, DEL AV EN FLERFORPACKNING (UTAN BLUEBOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Filspari 400 mg filmdragerade tabletter
sparsentan

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En filmdragerad tablett innehaller 400 mg sparsentan.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Detta lakemedel innehaller laktos. Se bipacksedeln for ytterligare information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

30 filmdragerade tabletter
Komponent av en flerférpackning. Kan inte saljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Las bipacksedeln fére anvandning.

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

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

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

Vifor France

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1788/003 — 90 filmdragerade tabletter (3 forpackningar med 30)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Filspari 400 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

ETIKETT PA BURK

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Filspari 400 mg filmdragerade tabletter

sparsentan

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En filmdragerad tablett innehaller 400 mg sparsentan.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller laktos. Se bipacksedeln for ytterligare information

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

30 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéandning. Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

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

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

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

Vifor France

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1788/002 — 30 filmdragerade tabletter
EU/1/23/1788/003 — 90 filmdragerade tabletter (3 férpackningar med 30)

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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Patientkort

Sida 4 (baksida)

Sida 1 (framsida)

Behandlingsklinik:

Forskrivande lakarens namn:

Forskrivande lakarens telefonnummer:

For mer information om Filspari, 1&s bipacksedeln noga. Om du har
négra frégor om din behandling, fraga din lakare.

Vifor France

Patientkort - Filspari

\Viktig sakerhetsvarning for patienter som tar Filspari
Detta kort innehéller viktig sakerhetsinformation

som du behéver vara medveten om nér du far behandling med
Filspari. Ha alltid detta kort med dig och visa

det for alla lakare som deltar i din medicinska vard.

Om du blir gravid eller tror att du kan vara gravid medan du tar
Filspari eller strax efter att du slutat ta Filspari (upp till 1 méanad),
eller om du upplever tecken pé att din lever inte fungerar ordentligt,
tala omedelbart med l&karen.

Sida 2 (insida vanster)

Sida 3 (insida hdger)

Graviditet
Ta inte Filspari om du &r gravid eller planerar att bli gravid. Filspari
kan skada det ofddda barnet.

Preventivmedel

Om det & mojligt att du kan bli gravid ska du anvéanda en tillforlitlig
preventivmetod medan du tar Filspari och under 1 ménad efter att
behandlingen har avslutats. Radgér med lakaren om detta.

Graviditetstest
Om du ar kvinna och kan bli gravid kommer l&karen att be dig goéra
ett graviditetstest innan du borjar ta Filspari.

Overvakning av leverfunktionen

Bade fore och med jamna mellanrum under behandlingen, kommer
lakaren kontrollera om din lever fungerar ordentligt och vid behov
avbryta behandlingen med Filspari. Det &r viktigt att du gor dessa
tester enligt lékarens ordination.

ITecken som tyder pd att din lever inte fungerar ordentligt:
illamaende, krakning, feber (hdg temperatur), smarta i magen
(buken), gulsot (gulférgning av huden eller 6gonvitorna), mérkfargad
urin, klada i huden, sl6het eller trétthet (ovanlig trétthet eller
utmattning), influensaliknande symtom (led- och muskelvark med
ifeber).

(Om du marker négot av dessa tecken, tala omedelbart om det for
lakaren.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Filspari 200 mg filmdragerade tabletter
Filspari 400 mg filmdragerade tabletter
sparsentan

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Forpackningen innehaller ocksa ett patientkort. Las igenom patientkortet eftersom det innehaller
viktig sakerhetsinformation som du behdver k&nna till fére och under behandlingen med
Filspari.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Filspari ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Filspari

Hur du tar Filspari

Eventuella biverkningar

Hur Filspari ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ISR .

1. Vad Filspari ar och vad det anvands for

Filspari innehaller den aktiva substansen sparsentan. Filspari verkar genom att blockera receptorerna
(malen) for tva hormoner som kallas endotelin och angiotensin som ar involverade i regleringen av
njurfunktionen.

Filspari anvands for att behandla primar immunglobulin A-nefropati (IgAN) hos vuxna med en
proteinutséndring i urinen pa > 1,0 g/dag (eller urinprotein/kreatinin-kvot > 0,75 g/g).

Primar IgAN &r en sjukdom orsakad av att immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) producerar en
bristféllig version av en antikropp kallad immunglobulin A (IgA). Dessa felaktiga IgA-antikroppar
ansamlas i kluster i sma blodkarl i njuren, sa kallade glomeruli, som filtrerar blodet. Ansamlingen
skadar dessa glomeruli, vilket leder till att blod och protein lacker ut i urinen.

Filspari blockerar receptorerna (malen) for tva hormoner som kallas endotelin och angiotensin som
hjélper till att reglera processer i njuren, till exempel inflammation som leder till forsdmring av en
njurskada. Genom att blockera dessa receptorer kan Filspari minska méngden protein som lacker ut i
urinen och darmed hjalpa till att bromsa utvecklingen av sjukdomen.
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2. Vad du behdver veta innan du tar Filspari

Ta inte Filspari om du ar
o allergisk mot sparsentan eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
o gravid, tror att du &r gravid eller planerar att bli gravid. Se avsnitt 2 ”Graviditet och amning”.
o tar nagra av féljande lakemedel som framst anvands for behandling av hogt blodtryck:
o angiotensinreceptor-blockerare (t.ex. irbesartan, losartan, valsartan, kandesartan,
telmisartan)
o endotelinreceptor-blockerare (t.ex. bosentan, ambrisentan, macitentan, sitaxentan) eller
o reninhdmmare (t.ex. aliskiren)

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Filspari om du:

o har lagt blodtryck (hypotoni). Lagt blodtryck kan forekomma oftare hos aldre patienter —
lakaren kan komma att kontrollera ditt blodtryck under behandlingen och vid behov &ndra dosen
Filspari eller avbryta behandlingen med Filspari.

o har nedsatt njurfunktion — lakaren kan utféra ytterligare tester for att dvervaka hur val dina
njurar fungerar (genom att bestimma nivaerna av kreatinin och kalium i ditt blod)

o far svullnad i hander, vrister eller fotter pa grund av vatskeansamling i din kropp — lakaren kan
antingen ge dig ytterligare medicin for att avlagsna vatska fran din kropp eller sa kan lakaren
andra dosen av Filspari

o har leverproblem — lakaren kommer att ta blodprov innan du paborjar behandlingen och med
jamna mellanrum under behandlingen for att kontrollera att din lever fungerar som den ska;
lakaren kan vid behov komma att avbryta behandlingen med Filspari. Tecken pa att din lever
inte fungerar som den ska &r: illamaende, krakning, feber (hog temperatur), smarta i magen
(buken), gulsot (gulfargning av huden eller 6gonvitorna), morkfargad urin, klada i huden, slohet
eller trétthet (ovanlig trotthet eller utmattning), influensaliknande syndrom (led- och
muskelvark med feber). Om du marker nagot av dessa tecken, tala omedelbart om det for
ansvarig lakare.

Barn och ungdomar
Filspari rekommenderas inte for barn yngre &n 18 ar, da det inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Filspari
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Tala om for lakare om du tar l&kemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck. Ta inte Filspari
om du tar nagot av foljande lakemedel: angiotensinreceptor-blockerare, endotelinreceptor-blockerare
och reninhdmmare (lakemedel som innehaller aliskiren) (se avsnitt 2 Ta inte Filspari”).

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:

Samtidig anvéndning av Filspari med foljande lakemedel kan ge mera biverkningar:

o enalapril eller lisinopril (eller liknande lakemedel som kallas ACE-hdmmare) som normalt
anvands for att behandla hogt blodtryck. Biverkningar kan vara lagt blodtryck nar du reser dig
upp fran en liggande eller sittande position, hogre nivaer av kalium i blodet och forsamrad
njurfunktion.

o spironolakton eller eplerenon (eller liknande lakemedel som kallas MRA) som vanligtvis
anvands for att avlagsna 6verskott av vétska eller for att behandla hjartsjukdomar. eftersom det
kan 6ka kaliumnivan i ditt blod

o kaliumtillskott, kaliumsparande lakemedel (som lakemedel for att avlagsna vatten fran kroppen
eller diuretika) eller saltersattare som innehaller kalium da detta kan dka kaliumnivan i ditt blod

o lakemedel som anvands for behandling av svampinfektioner (t.ex. itrakonazol, flukonazol).

o lakemedel som anvands for behandling av bakterieinfektioner ( t.ex. klaritromycin,
erytromycin).
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Effekten av Filspari kan minskas av l&ékemedel som:

o rifampicin som anvands for att behandla bakterieinfektioner

vissa lakemedel for att behandla HIV-infektioner sasom efavirenz

lakemedel for att behandla epilepsi som karbamazepin, fenytoin, fenobarbital
Johannesort (Hypericum perforatum) som anvands vid latt nedstamdhet och lindrig oro
kortikosteroider sasom dexametason som anvands framst for att behandla inflammation

Effekten av Filspari kan forstérkas av lakemedel som:

o boceprevir eller telaprevir som anvands for att behandla hepatit C

o konivaptan som anvands for att behandla laga natriumnivaer i blodet

. vissa lakemedel for att behandla HIV-infektioner sasom indinavir, lopinavir/ritonavir,
nelfinavir, ritonavir

o nefazodon som anvands for att behandla depression

o lakemedel for att dampa immunsystemet och forhindra avstétning av transplantat, sasom
ciklosporin och takrolimus

Filspari med mat och dryck
Grapefrukt och grapefruktjuice ska inte konsumeras av personer som anvéander Filspari. Detta beror pa
att grapefrukt och grapefruktjuice i kombination med Filspari kan ge ytterligare biverkningar.

Graviditet och amning
Ta inte Filspari om du ar gravid eller planerar att bli gravid. Filspari kan skada det ofddda barnet.

Om du &r kvinna och kan bli gravid, kommer lakaren be dig gora ett graviditetstest innan du bérjar ta

Filspari.

o Om det ar mgjligt att du kan bli gravid ska du anvanda ett tillforlitligt preventivmedel medan du
tar Filspari och under 1 manad efter att behandlingen har avslutats. Radgor med din lakare om
detta.

o Om du blir gravid eller tror att du kan vara gravid, medan du tar Filspari eller strax efter att du
slutat ta Filspari (upp till 1 manad), ska du omedelbart tala med din lakare.

Det &r inte kant om Filspari kan passera 6ver i brostmjolk. Amma inte medan du tar Filspari. Radgor
med din lakare om detta.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Filspari kan orsaka biverkningar sasom yrsel, vilket kan ha en mindre effekt pa formagan att framféra
fordon eller anvanda maskiner (se avsnitt 4). Vénta tills dessa effekter férsvinner innan du kor bil eller
anvéander maskiner.

Filspari innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Filspari innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”,

3. Hur du tar Filspari

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

37



Hur mycket ska du ta

Den rekommenderade startdosen &r en 200 mg-tablett en gang dagligen. Efter 14 dagar, kan din lakare
oka dosen till 400 mg (2 tabletter Filspari 200 mg eller 1 tablett Filspari 400 mg) en gang dagligen
beroende pa hur vl du tal Filspari.

Att ta detta lakemedel
Svalj tabletten hel for att undvika bitter smak. Ta med 1 glas vatten.

Om du har tagit for stor mangd av Filspari

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Ta lakemedelsforpackningen med dig.

Om du har tagit fler tabletter an du har blivit tillsagd att ta, kan du uppleva tecken och symtom pa lagt
blodtryck.

Om du har glémt att ta Filspari
Hoppa Over den missade dosen. Ta sedan nésta dos vid din vanliga schemalagda tid. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Iagt blodtryck (hypotoni)

yrsel nar man staller eller satter sig upp pa grund av blodtrycksfall (ortostatisk hypotoni)
yrsel

hoga nivaer av kalium i blodet (hyperkalemi)

vatskeansamling i kroppen (6dem eller svullnad), speciellt i vrister och fotter

svaghet (trotthet)

forsdmrad njurfunktion (sarskilt i borjan av behandlingen, nedsatt njurfunktion)

plotslig njursvikt (sarskilt nar behandlingen pabdrjas, akut njursvikt)

okade nivaer av kreatinin i blodet (kreatinin ar en restprodukt fran musklerna som utsondras via
njurarna)

o huvudvark

o forandringar i leverfunktionen, som kan matas i blodprov

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
. laga nivaer av roda blodkroppar (anemi)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Filspari ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter "EXP”. Utgdngsdatumet 4r
den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel har inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r sparsentan. Varje Filspari 200 mg filmdragerad tablett innehaller
200 mg sparsentan. Varje Filspari 400 mg filmdragerad tablett innehaller 400 mg sparsentan.

o Ovriga innehallsamnen &r: mikrokristallin cellulosa, laktos (se avsnitt 2 “Filspari innehéller
laktos”), natriumstérkelseglykolat (typ A) (se avsnitt 2 "Filspari innehaller natrium”), kolloidal
vattenfri Kiseldioxid, magnesiumstearat, poly(vinylalkohol), makrogol, talk, titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Filspari 200 mg filmdragerade tabletter ar vita till benvita, ovala, filmdragerade tabletter med
siffran”105” pa ena sidan. Matten pa tabletterna ar cirka 13 mm x 7 mm.

Filspari 400 mg filmdragerade tabletter ar vita till benvita, ovala, filmdragerade tabletter med
siffran”021” pa ena sidan. Matten pa tabletterna ar cirka 18 mm x 8 mm.

Filspari 200 mg filmdragerade tabletter finns i burkar med 30 filmdragerade tabletter. 400 mg
filmdragerade tabletter finns i burkar med 30 filmdragerade tabletter och i flerférpackningar
innehallande 90 filmdragerade tabletter (3 forpackningar med 30 filmdragerade tabletter).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast

Detta lakemedel har godkants enligt reglerna om villkorat godkannande for forsdljning”. Detta
innebdr att det vantas komma fler uppgifter om lakemedlet.

Europeiska lakemedelsmyndigheten gar igenom ny information om detta lakemedel minst varje ar och
uppdaterar denna bipacksedel nar sa behovs.

Ovriga informationskallor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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