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Velphoro (saccharosum ferricum cum amylo)
Pfehled pro pripravek Velphoro a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Velphoro a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Velphoro je lé&ivy pFipravek pouzivany ke kontrole hladin fosfatl v krvi u t&chto pacientd
s dlouhodobym (chronickym) onemocnénim ledvin:

e dospéli, ktefi podstupuji hemodialyzu nebo peritonealni dialyzu, k odstranéni odpadnich latek
z krve,

e déti ve véku od 2 let se zavaznym onemocnénim ledvin, vCetné déti, které podstupuji dialyzu.

Pripravek Velphoro by mél byt pouzivan spoleéné s dietou s nizkym obsahem fosfatd a s dalimi
pripravky, jako jsou doplfiky stravy s vapnikem a vitaminem D, které pomahaji kontrolovat
onemocnéni kosti souvisejici se selhanim ledvin a vysokymi hladinami fosfatd.

Lé&ivou latkou v tomto lé&ivém pripravku je Zelezita stl sacharosy se §krobem (znama také jako
vicejaderny komplex hydroxid-oxidu zelezitého, sachar6zy (cukru) a Skrobu).

Jak se pripravek Velphoro pouziva?

Pfipravek Velphoro je dostupny ve formé Zvykacich tablet obsahujicich 500 mg Zeleza nebo ve formé
prasku v sacku k podavani tsty. Kazdy sacek obsahuje 125 mg zeleza. Vydej léCivého pfipravku je
vazan na lékarsky predpis.

Doporuéend pocateéni davka pfipravku Velphoro u pacientl ve véku od 12 let je 3 Zvykaci tablety
denné uzivané v rozdélenych davkach v dobé jidla. Hladinu fosfatd v krvi je tieba pravidelné sledovat a
davka se upravuje kazdé 2 az 4 tydny, dokud hladina fosfatl z(stava v pfijatelném rozmezi. Maximalni
davka je 6 tablet denné. Tablety je nutné rozzvykat, nikoliv spolknout vcelku. Davka u déti ve véku od
2 do 12 let zavisi na jejich véku a pripravek lze podavat ve formé prasku smichaného s malym
mnozstvim tekuté stravy nebo vody.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Velphoro naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.
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Jak pFipravek Velphoro plsobi?

U pacientl se zavaznym onemocnénim ledvin nemohou ledviny odstrafiovat fosfaty z krve, coZ vede
k hyperfosfatemii (vysokym hladinam fosfatd v krvi), ktera mdzZe v dlouhodobém &asovém horizontu
zplsobovat komplikace, jako je onemocnéni srdce nebo kosti.

Léciva latka v pripravku Velphoro, Zelezita sGl sacharosy se 3krobem, je latkou vazajici fosfaty. Kdyz ji
pacienti uzivaji s jidlem, Zelezo obsaZené v pfipravku Velphoro se navaze na fosfaty obsaZené ve
stravé, &imz brani vstfebani fosfatu ze stfev do t&la a pomaha udrzovat nizké hladiny fosfatd v krvi.

Jaké pFinosy pFipravku Velphoro byly prokazany v pribéhu studii?

Do hlavni studie bylo zafazeno 1 059 dospélych s hyperfosfatemii, ktefi podstupovali dialyzu z dGvodu
dlouhodobého onemocnéni ledvin. Pfipravek Velphoro byl pfi snizovani hladin fosfatl v krvi a udrzeni
tohoto Ucinku stejné ucinny jako jina latka vazajici fosfaty, sevelamer. Po 3 mésicich IéCby klesly
hladiny fosfatd v krvi pfi podavani pripravku Velphoro prdmeérné o 0,7 mmol/litr oproti 0,8 mmol/litr u
sevelameru a po 6 mésicich 1é&by byly hladiny fosfatd v krvi v normalnim rozmezi (1,13 az

1,78 mmol/litr) u 53 % pacientl uzivajicich pfipravek Velphoro oproti 54 % pacientd uzivajicich
sevelamer.

Dal&i studie zahrnovala 85 dospivajicich a déti ve véku od 2 let s dlouhodobym onemocnénim ledvin a
hyperfosfatemii. Po az 10 tydnech |é¢by poklesly hladiny fosfatl v krvi pFi uzivani pfipravku Velphoro
v priméru o 0,12 mmol/litr. U 61 % pacientl uzivajicich pFipravek Velphoro byly hladiny fosfatl v krvi
v normalnim rozmeazi.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Velphoro?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Velphoro (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou prijem, ktery mize byt méné &asty pri pokracujici 1é¢b&, a zména barvy stolice.

PFipravek Velphoro se nesmi pouzivat u pacientd s poruchami ukladani Zeleza, jako je
hemochromatéza (dédi¢né onemocnéni, pti kterém se Zelezo v téle postupné hromadi a mize vést
k poskozeni kloub{ a organd).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Velphoro je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé c¢eho byl pripravek Velphoro registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pripravku Velphoro prevysuji jeho rizika, a
mze tak byt registrovan k pouziti v EU. Agentura dospéla k zavéru, e ptipravek Velphoro prokézal pfi
snizovani hladin fosfatd jasny pfinos. Ackoli snizeni hladiny fosfatl u pacientd ve v&ku od 2 do 18 let
bylo mirné, u Fady pacientl se po 1é¢bé pripravkem Velphoro hladiny fosfat snizily do normalniho
rozmezi. Nebyly vzneseny zadné zasadni obavy tykajici se bezpecnosti, a prestoze nezadouci UCinky
jsou mirné horsi nez u sevelameru, celkovy bezpecnostni profil byl pfijatelny. Riziko nadmérného
ukladani Zeleza bylo povaZzovano za nizké.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouZivani pripravku Velphoro?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatieni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Velphoro, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.
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Jako u véech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pFipravku Velphoro priibézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Velphoro jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Velphoro

PFipravku Velphoro bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 26. srpna 2014.

Dal3i informace o pfipravku Velphoro jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velphoro.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2020.
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