Pribalova informace: informace pro pacienta

Evrenzo 20 mg potahované tablety
Evrenzo 50 mg potahované tablety
Evrenzo 70 mg potahované tablety
Evrenzo 100 mg potahované tablety
Evrenzo 150 mg potahované tablety
roxadustatum

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protozZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkt, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Evrenzo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Evrenzo uzivat
Jak se ptipravek Evrenzo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Evrenzo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl S e

1. Co je pripravek Evrenzo a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Evrenzo
Pripravek Evrenzo je 1€Civy pripravek, ktery zvySuje pocet ¢ervenych krvinek a hladinu hemoglobinu
(Cervené krevni barvivo) ve Vasi krvi. Obsahuje 1écivou latku roxadustat.

K ¢emu se piipravek Evrenzo pouZiva

Pripravek Evrenzo se pouziva k 1€cb¢ anémie (chudokrevnost) s ptiznaky u dospélych pacientti s
chronickym onemocnénim ledvin. Anémie je stav, kdy ma pacient piili§ malo cervenych krvinek
a prili§ nizkou hladinu hemoglobinu. Vysledkem je, Ze jeho t€lo nemusi dostavat dostatek kysliku.
Anémie muize zpusobit piiznaky, jako je unava, slabost nebo nedostatek dechu.

Jak pripravek Evrenzo pisobi

Roxadustat, 1éciva latka v pripravku Evrenzo, plisobi zvyseni hladiny HIF, coz je latka v téle, ktera
zvySuje produkci ¢ervenych krvinek pii nizké hladin€ kysliku. ZvySovanim hladin HIF zvysuje 1éCivy
ptipravek produkci ¢ervenych krvinek a zvySuje hladinu hemoglobinu (bilkoviny pfendsejici kyslik

v Cervenych krvinkach). Tim zlepSuje pfisun kysliku do Vaseho téla a mlize snizit pfiznaky anémie.



2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Evrenzo uZivat

Neuzivejte pripravek Evrenzo

jestlize jste alergicky(a) na arasidy nebo soju. Piipravek Evrenzo obsahuje s6jovy lecitin,
jestliZe jste alergicky(a) na roxadustat nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

pokud jste t¢hotna, vice nez 6 mésici (je také lepsi se vyhnout tomuto ptipravku v casné fazi
téhotenstvi — viz bod T¢hotenstvi),

pokud kojite.

Upozornéni a opatreni
Pted uzitim ptipravku Evrenzo se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

pokud mate epilepsii nebo jste nékdy mél(a) kiece ¢i zachvaty,

pokud mate znamky a ptiznaky infekce, které mohou zahrnovat horecku, poceni nebo tiesavku,
bolest v krku, rymu, nedostatek dechu, pocit slabosti, zmatenost, kasel, zvraceni, prijem nebo
bolest biicha, pocit paleni pfi moceni, zarudlou ¢i bolestivou kiizi nebo viedy na téle,

pokud mate jaterni poruchu.

Chronické onemocnéni ledvin a anémie mohou zvysit riziko kardiovaskularnich (srde¢né-cévnich)
ptihod a riziko imrti. Lécba Vasi anémie je dilezita. Lékai bude sledovat Vasi hladinu hemoglobinu
a také uvazi Vas 1éebny rezim, protoze 1écba anémie a pfechod mezi riznymi lécbami anémie muze
mit negativni vliv na stav kardiovaskularniho systému.

Okamzité informujte svého lékate nebo 1ékarnika:

pokud u Vas vzniknou krevni srazeniny:

- v zilach dolnich koncetin (hluboké Zilni trombdza neboli DVT), jejichz ptiznaky mohou
zahrnovat bolest a/nebo otok dolnich koncetin, kiece nebo pocit tepla v postizené dolni
konceting,

- v plicich (plicni embolie neboli PE), jejiz ptiznaky mohou zahrnovat nahly nedostatek
dechu, bolest na hrudi (obvykle horsi pti dychani), pocit tzkosti, zavrat’, to¢eni hlavy
nebo mdlobu, prudké buseni srdce, kasel (nékdy s krvi),

- ve Vasem hemodialyza¢nim pfistupu (trombdza cévniho pfistupu neboli VAT), které
zabranuji cévnimu piistupu v ¢innosti; ptiznaky mohou zahrnovat otok, zarudnuti,
ztvrdnuti nebo zesileni kiize v okoli pfistupu, mokvani v misté piistupu, neciténi vibraci
(,,chvéni®) nad oblasti ptistupu,

pokud maéte zachvat (kiece nebo zachvaty) nebo pocitujete mozné varovné ptiznaky, ze miize

dojit k zachvatu, jako je bolest hlavy, podrazdénost, strach, zmatenost nebo neobvyklé pocity,

pokud mate ptiznaky infekce, které zahrnuji horecku, poceni nebo tfesavku, bolest v krku, rymu,
nedostatek dechu, pocit slabosti nebo mdlob, zmatenost, kasel, zvraceni, prijem nebo bolest
bticha, paleni pti moceni, zarudlou ¢i bolestivou ktizi nebo viedy na téle,

pokud se u Vas objevi pfiznaky cévni mozkové piihody (,,mrtvice), mezi které patii nahla

slabost nebo necitlivost obliceje, horni nebo dolni koncetiny, zejména na jedné strané t€la, nahla

zmatenost, problémy s mluvenim nebo porozuménim, nahlé problémy s vidénim na jedno nebo
ob¢ o¢i, silna bolest hlavy, ztrata védomi nebo mdloba, zachvaty, ztrata koordinace, ztrata
rovnovahy.

Nespravné pouziti mize vést ke zvySeni poc¢tu krvinek a naslednému zahusténi krve. To miize vést k
zivot ohrozujicim problémtim se srdcem nebo krevnimi cévami.

Déti a dospivajici
Nepodéavejte pripravek Evrenzo détem a dospivajicim mladSim 18 let, protoze pro jeho pouziti u této
veékové skupiny neni dostatek informaci.



Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Evrenzo

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat. Piipravek Evrenzo mlze ovlivnit zplsob, jakym tyto léky
pusobi, nebo tyto 1éky mohou ovlivnit, jak plisobi pfipravek Evrenzo.

Zejména svého lékare nebo 1€karnika informujte, jestlize jste uzival(a) nebo uzivate kterykoli

z nasledujicich I1éki:

- 1éky ke snizeni hladiny fosfatti v krvi (nazyvané vazace fosfatll) nebo jiné 1éky ¢i doplnky
stravy, které obsahuji vapnik, Zelezo, hot¢ik nebo hlinik (nazyvané multivalentni kationty), jako
je sevelamer-karbonat nebo octan vapenaty. Musite uzit ptipravek Evrenzo nejdiive 1 hodinu po
uziti té€chto 1ékti nebo doplnki stravy. Jinak nebude Vase télo roxadustat spravné vstiebavat,

- 1€k na dnu zvany probenecid,

- 1éky pouzivané ke snizeni hladiny cholesterolu, jako je simvastatin, atorvastatin nebo
rosuvastatin (také nazyvané ,,statiny*) nebo gemfibrozil,

- jiné 1éky pouzivané k 1é¢be anémie, jako jsou latky stimulujici erytropoézu (ESA).

Jestlize bézné uzivate kterykoli z téchto 1ékd, mize Vam Vas I¢kat béhem 1écby piipravkem Evrenzo
predepsat jiny 1€k.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, obrat'te se svého
1¢kare.

Ptipravek Evrenzo muze poskodit Vase nenarozené dité. Piipravek Evrenzo se nedoporucuje béhem
prvnich 6 mésici téhotenstvi a nesmi se uzivat béhem poslednich 3 mésict téhotenstvi. Zeny uzivajici
pripravek Evrenzo, které mohou otéhotnét, musi pouzivat i¢innou metodu antikoncepce beéhem 1é¢by
ptipravkem Evrenzo a po dobu nejméné 1 tydne po ukoncéeni 1écby. Pokud pouzivate hormonalni
antikoncepci, musite také pouzit bariérovou metodu, jako je kondom nebo vaginalni pesar.

Pokud uzivate ptipravek Evrenzo, nekojte. Neni znamo, zda pripravek Evrenzo ptechazi do
matetského mléka a mohl by poskodit Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1é¢ivy pfipravek mize mit vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.
Mohou se objevit zachvaty jako nezadouci ucinek (viz bod 4).

Piipravek Evrenzo obsahuje laktézu, sdjovy lecitin a hlinity lak ¢ervené Allura AC.

Pripravek Evrenzo obsahuje cukr (laktozu), stopy arasidii a s6ji (s6jovy lecitin) a azobarvivo (Allura
AC). Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry nebo jste alergiéti na arasidy, soju ¢i
azobarviva, porad’te se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Evrenzo uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lékar Vam fekne, jakou davku piipravku Evrenzo mate uzivat.

Lékat Vam bude pravidelné kontrolovat hladinu hemoglobinu a na zaklad¢ vysledki bude zvySovat
nebo snizovat davku pfipravku.
Ptipravek Evrenzo se podava usty ve formé tablet.

UZivani pripravku Evrenzo

- Davku ptipravku Evrenzo uzivejte 3krat tydné€, pokud Vas lékat neurcil jinak.
- Pripravek Evrenzo nikdy neuZzivejte v po sobé nasledujicich dnech.

- Pripravek Evrenzo uzivejte ve stejné 3 dny kazdy tyden.

- Ptipravek Evrenzo lze uzivat s jidlem nebo mezi jidly.



Tablety spolknéte celé.
- Tablety nezvykejte, nelamejte ani nedrt’te.

Uzivejte pripravek Evrenzo nejdiive 1 hodinu od uziti 1€k ke sniZeni hladiny fosfatd v krvi (nazyvané
vazace fosfatll) nebo jinych 1ékt ¢i dopliki stravy, které obsahuji vapnik, zelezo, hot¢ik nebo hlinik
(nazyvané multivalentni kationty).

Rozvrh davkovani

Rozvrh davkovani 3krat tydné

Ptipravek Evrenzo se dodéava v blistru obsahujicim 1éCivy piipravek na dobu 4 tydnti (12 tablet)
rozdéleném do 4 fad. Kazda fada obsahuje 1éCivy pripravek na 1 tyden (3 tablety). Ujistéte se, ze
v ramci jednoho tydne uzivate tablety ze stejné fady.

Vase davka se mize pohybovat v rozmezi 20 mg 3krat tydné az 400 mg 3krat tydné.

Odlisné firekvence davkovani

Ve vyjimecnych ptipadech (na zéklad¢é Vasich hladin hemoglobinu) se 1ékat mtize rozhodnout snizit
davku pripravku Evrenzo na 20 mg 2krat nebo lkrat tydné. V takovém piipadé Vam lékat vysvétli, ve
které dny v tydnu mate davku ptipravku uzivat.

vetsi davka nez 1 tableta

Ve vétsing pripadi budete uzivat 1 blistr za mésic. Pokud Vase davka vyzaduje vice nez 1 blistr,
budete muset uzivat tabletu z kazdého blistru na den davky. V4s Iékat Vam sdéli, kdy a kolik tablet
mate uzivat.

Lékat bude sledovat Vasi hladinu hemoglobinu a mtize do¢asné€ ukoncit Vasi 1écbu, pokud bude
hladina hemoglobinu pfili§ vysokd. Lécbu znovu nezacinejte, dokud Vam to nedoporuci 1ékar. Lékar

Vam fekne, jakou davku piipravku Evrenzo mate uzivat a kdy ji mate znovu zacit uzivat.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Evrenzo, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tablet nebo vétsi davku, nez jste mel(a), ihned kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Evrenzo

. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

. Pokud do dalsi planované davky zbyva vice nez 24 hodin (1 den), uzijte zmeskanou davku co
nejdiive a dalsi davku uzijte v nasledujici pldnovany den.

. Pokud do dalsi planované davky zbyva méné¢ nez 24 hodin (1 den), vynechte zmeskanou davku

a dalsi davku uZzijte v nasledujici planovany den.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Evrenzo
Nepftestavejte uzivat tento pripravek, pokud Vam to nefekne 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlze mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré mozné neZadouci u€¢inky mohou byt zavazné. Okamzité kontaktujte svého lékafre,
jestlize mate kterykoli z nasledujicich priznakii:

- krevni srazenina v zilach dolnich koncetin (hluboka Zilni trombdza neboli DVT) (muze
postihnout az 1 z 10 osob),
- krevni srazenina v plicich (plicni embolie) (mtize postihnout az 1 ze 100 osob),



- krevni srazenina ve Vasem hemodialyza¢nim pfistupu (trombdza cévniho ptistupu neboli VAT),
ktera zpusobi, Ze se cévni pristup uzavie nebo piestane fungovat, pokud pouzivate pistél nebo
cévni pristup pro dialyzu (miaze postihnout vice nez 1 z 10 osob),

- zachvaty a varovné pfiznaky zachvatl (kieCe nebo zachvaty) (mohou postihnout az
1 z 10 osob),

- sepse, zavazna nebo ve vzacnych piipadech zivot ohrozujici infekce (milze postihnout az
1z 10 osob).,

- zarudnuti a olupovani kiize na vétsi plose téla, které mize svédit nebo bolet (exfoliativni
dermatitida) (Cetnost nelze z dostupnych udajt urcit).

DalSi moZné nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

- zvysené mnozstvi drasliku,

- vysoky krevni tlak (hypertenze),

- pocit na zvraceni (nauzea),

- prijem,

- otoky z diivodu zadrzovani télesnych tekutin v koncetinach (periferni otok).

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
- problémy se spankem (insomnie),

- bolest hlavy,

- zvraceni,

- zacpa.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- zvysené mnozstvi bilirubinu v krvi.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tudaju nelze ur¢it)
- snizend funkce §titné zlazy
- zvysena hladina médi v krvi.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Evrenzo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékérnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.%0d

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Evrenzo obsahuje

Evrenzo 20 mg:
- Lécivou latkou je roxadustatum. Jedna tableta obsahuje roxadustatum 20 mg.

Evrenzo 50 mg:
- Lécivou latkou je roxadustatum. Jedna tableta obsahuje roxadustatum 50 mg.

Evrenzo 70 mg:
- Lécivou latkou je roxadustatum. Jedna tableta obsahuje roxadustatum 70 mg.

Evrenzo 100 mg:
- Lécivou latkou je roxadustatum. Jedna tableta obsahuje roxadustatum 100 mg.

Evrenzo 150 mg:
- Lécivou latkou je roxadustatum. Jedna tableta obsahuje roxadustatum 150 mg.

Dalsimi slozkami jsou:

- jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuloza (E 460), sodna stl kroskarmelozy
(E 468), povidon (E 1201), magnesium-stearat (E 470b),

- potah tablety: polyvinylalkohol (E 1203), mastek (E 553b), makrogol (E 1521), hlinity lak
Cervené Allura AC (E 129), oxid titaniCity (E 171), s6jovy lecitin (E 322).

Jak pripravek Evrenzo vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Evrenzo 20 mg jsou Cervené ovalné potahované tablety s vyrazenym napisem ,,20* na jedné
stran¢.

Pripravek Evrenzo 50 mg jsou ¢ervené ovalné potahované tablety s vyrazenym napisem ,,50° na jedné
stran¢.

Ptipravek Evrenzo 70 mg jsou Cervené kulaté potahované tablety s vyrazenym napisem ,,70% na jedné
strané.

Pripravek Evrenzo 100 mg jsou ¢ervené ovalné potahované tablety s vyrazenym napisem ,,100° na
jedné strané.

Pripravek Evrenzo 150 mg jsou Cervené potahované tablety mandlovitého tvaru s vyrazenym napisem
,»,150 na jedné strané.

Pripravek Evrenzo je k dispozici v PVC/hlinikovych perforovanych jednodavkovych blistrech
obsahujicich 12 x 1 potahovanych tablet a 36 x 1 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nizozemsko

Vyrobce

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel



Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika
Astellas Pharma s.r.0.
Tel: +420 221 401 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2024 .
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: http:// www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

