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Veltassa(patiromer)
Prehled pro pripravek Veltassa a proC byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Veltassa a k cemu se pouziva?

Veltassa je |éCivy pripravek pouzivany k l1é¢bé dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let s vysokou
hladinou drasliku v krvi (hyperkalemii). Hyperkalemie mdze zpGsobit vazné srde¢ni problémy a
svalovou slabost.

Pripravek Veltassa obsahuje IéCivou latku patiromer.

Ve

Jak se pripravek Veltassa pouziva?

PFipravek Veltassa je k dispozici ve formé sac¢kl obsahujicich prasek ke smichani s vodou, tekutinou
nebo mékkou stravou a uziva se peroralné jednou denné. Doporucena pocatecni davka zavisi na véku
pacienta. Davka se upravuje na zakladé hladiny drasliku v krvi pacienta.

Vydej léCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Veltassa

naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého |ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Veltassa plisobi?

Kdyz se pFipravek Veltassa uziva peroralné, z{stava |é¢iva latka patiromer ve stfevech, kde se pevné
navaze na draslik a vytvafi slouceninu, kterd se nasledné vylucuje ve stolici. Timto zplsobem
patiromer odvadi draslik z téla do stfev a snizuje tak jeho mnoZstvi v krvi.

Jaké prinosy pripravku Veltassa byly prokazany v priibéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které byly zarazeni dospéli s chronickym onemocnénim ledvin, ktefi trpéli
hyperkalemii, bylo zjisténo, ze Veltassa ucinné snizuje hladinu drasliku v krvi.

V prvni ¢asti studie bylo ptipravkem Veltassa Ié¢eno 243 pacientl s hyperkalemii (s primérnou
hladinou drasliku 5,6 mmol/l). Po 4 tydnech Ié¢by klesla hladina drasliku v priméru o 1,0 mmol/I.

Druhé ¢ast studie porovnavala pFipravek Veltassa s placebem (net¢innym pripravkem) u 107 pacientd,
u nichz doslo béhem prvni ¢asti studie k poklesu hladiny drasliku pti IéCbé pripravkem Veltassa. Po 4
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tydnech se primérna hladina drasliku u pacientl, ktefi uzivali piipravek Veltassa, nezménila, ale
u pacientd, ktefi uzivali placebo, se opét zvysila v priméru o 0,7 mmol/I.

Do dal&i studie bylo zafazeno 14 dospivajicich ve véku od 12 let s hyperkalemii (s primérnou hladinou
drasliku 5,5 mmol/l). Po 14 dnech Ié¢by ptipravkem Veltassa klesla hladina drasliku v priméru

0 0,5 mmol/I. Tento Uginek pretrvaval a po 26 tydnech Ié¢by bylo zaznamenano primérné snizeni

o 1,1 mmol/l.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Veltassa?

Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni pFipravku Veltassa je uveden v pfibalové informaci.

Mezi nejcastéjsi nezadouci ucinky pFipravku Veltassa (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) patfi
zacpa, prijem, bolest bficha, plynatost a nizka hladina hof&iku v krvi.

Na zakladé ceho byl pripravek Veltassa registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Veltassa prevysuji jeho rizika, a
mUZe tak byt registrovan k pouZiti v EU. Agentura dospéla k zavéru, Ze hyperkalemii je tfeba G&inné
|éCit a Ze pripravek Veltassa dosahuje vyznamného snizeni hladiny drasliku. Nezadouci ucinky jsou
relativné mirné, ale lékaf by je mél pfi zvazovani IéCby pripravkem Veltassa vzit v Uvahu.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Veltassa?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Veltassa, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Veltassa prib&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Veltassa jsou peclivé hodnocena a
jsou uc¢inéna veskerd nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Veltassa

Pfipravku Veltassa bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 19. Cervence 2017.

Dalsi informace o pripravku Veltassa jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/veltassa.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2024.
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