PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Velphoro 500 mg zvykaci tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna zvykaci tableta obsahuje saccharosum ferricum cum amylo, coz odpovida 500 mg ferrum.
Saccharosum ferricum cum amylo obsazené v jedné tableté se sklada z vicejaderného komplexu
hydroxid oxidu Zelezitého (obsahujiciho 500 mg ferrum), 750 mg sachar6zy a 700 mg $krobt
(bramborovy $krob a ptedbobtnaly kukuti¢ny skrob).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta
Hnédé kulaté tablety s vyrazenym oznacenim PA500 na jedné stran€. Tablety maji pramér 20 mm
a tloustku 6,5 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Velphoro je indikovan ke kontrole sérovych hladin fosforu u dospélych pacienti

s chronickym onemocnénim ledvin (chronic kidney disease, CKD), kteti podstupuji hemodialyzu (HD)
nebo peritonealni dialyzu (PD).

Pripravek Velphoro je indikovan ke kontrole sérovych hladin fosforu u pediatrickych pacientl ve véku
2 let a starSich s CKD ve stadiu 4-5 (definovaném rychlosti glomerularni filtrace < 30 ml/min/1,73 m?)
nebo s CKD, ktefi podstupuji dialyzu.

Ptipravek Velphoro se ma uzivat v kontextu komplexniho 1é¢ebného pristupu, ktery miize zahrnovat
suplementaci vapniku, 1,25-dihydroxyvitamin D; nebo néktery z jeho analog, piipadné kalcimimetika
ke kontrole rozvoje renalniho kostniho onemocnéni.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Pocatecni davka u dospélych a dospivajicich (ve véku > 12 let)

Doporucena pocateéni davka piipravku je 1 500 mg Zeleza (3 tablety) za den. Tato davka ma byt
rozd¢lena na jednotliva jidla béhem dne.

Titrace a udrzovaci davka u dospélych a dospivajicich (ve veku > 12 let)

Sérové hladiny fosforu je nutné sledovat a kazdé 2 az 4 tydny titrovat davku zelezité soli sacharosy se
Skrobem nahoru nebo dolti po 500 mg Zeleza (1 tableta) za den, dokud neni dosazeno pfijatelné
hladiny sérového fosforu. Poté je tieba pokracovat v pravidelném sledovani.

V klinické praxi bude 1é¢ba zalozena na potiebé kontrolovat sérové hladiny fosforu, ackoli pacienti,
ktefi reaguji na 1é¢bu ptipravkem Velphoro, obvykle dosdhnou optimalni sérové hladiny fosforu pfi
davkach 1 500 az 2 000 mg Zeleza za den (3 az 4 tablety).



Pokud byla vynechana jedna nebo né¢kolik davek, ma se s dal§im jidlem uzit obvykla davka 1é¢ivého
pripravku.

Maximalni tolerovana denni davka u dospélych a dospivajicich (ve véku > 12 let)
Maximalni doporucena davka je 3 000 mg zeleza (6 tablet).

Pocatecni davka, titrace a udrzovaci davka u pediatrickych pacientii (ve véku od 2 do < 12 let)
Pripravek Velphoro je také dostupny jako peroralni prasek v sa¢ku o sile 125 mg k pouZiti

u pediatrickych pacientti ve véku od 2 do < 12 let. Vybér 1ékové formy zéavisi na veéku pacienta,
preferenci, vlastnostech a compliance. Pii pfechodu na jinou lékovou formu musi byt pouZita stejna
doporuc¢ena davka. Doporucené pocatecni davky a titrace davky pripravku Velphoro u pediatrickych
pacientti ve véku od 2 do < 12 let jsou zobrazeny v tabulce 1.

Tabulka 1 Doporucené pocatecni davky a titrace davky u pediatrickych pacienti ve véku od
2do<12let

Vék pacienta (roky) Denni pocatecni ZvySeni nebo sniZzeni | Maximalni doporucena
davka davky denni davka
0d=2do<6 500 mg 125 nebo 250 mg 1250 mg
0d=6do<9 750 mg 125, 250 nebo 375 mg 2 500 mg
0d>9do<12 1 000 mg 250 nebo 500 mg 3000 mg

U pacientt ve véku od 2 do < 6 let ma byt podan peroralni prasek, protoze 1ékova forma zvykacich
tablet neni pro tuto vékovou skupinu vhodna.

U pacientt ve véku od 6 do < 12 let mohou byt pfedepsany Zvykaci tablety namisto peroralniho prasku
Velphoro nebo v kombinaci s nim v pfipadé, Ze denni davka Zeleza je 1 000 mg (2 Zvykaci tablety)
nebo vice.

Sérové hladiny fosforu je nutné sledovat a kazdé 2 az 4 tydny titrovat davku zZelezité soli sacharosy se
Skrobem nahoru nebo dolt v dennich krocich, dokud neni dosazeno pfijatelné hladiny sérového
fosforu. Poté je tfeba pokracovat v pravidelném sledovani.

Pediatricka populace (ve veku < 2 roky)

Bezpecnost a ucinnost pripravku Velphoro u déti ve véku do 2 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné
zadné udaje.

Porucha funkce ledvin

Pripravek Velphoro je indikovan ke kontrole fosforu u dospélych pacientti s CKD, ktefi podstupuji HD
nebo PD. Nejsou k dispozici Zadné klinické udaje u pacientt s casnym stadiem poruchy funkce ledvin.

Porucha funkce jater

Pacienti s té¢Zkou poruchou funkce jater byli z ucasti v klinickych studiich se Zelezitou soli sacharosy
se Skrobem vylouceni. V klinickych studiich se Zelezitou soli sacharosy se Skrobem vsak nebyla
pozorovana zadna porucha funkce jater nebo vyznamné zmény hladin jaternich enzymu. Vice
informaci viz bod 4.4.

Starsi populace (ve veku > 65 let)

Pripravek Velphoro byl podavan vice nez 248 seniorim (ve véku > 65 let) podle schvalen¢ho
davkového rezimu. Z celkového poctu subjektl v klinickych studiich se Zelezitou soli sacharosy se
Skrobem bylo 29,7 % ve véku 65 let a vice, zatimco 8,7 % bylo ve véku 75 let a vice. V téchto studiich
nebyly u seniort aplikovany zadné zvlastni pokyny tykajici se davek a podavani a rozvrhy podavani
nebyly spojeny s zaddnymi vyznamnymi potizemi.




Zpiisob podani

Peroralni podani.

Pripravek Velphoro je Zvykaci tableta, ktera se musi uzivat s jidlem. Celkova denni davka ma byt
rozdélena na jednotliva jidla v prib&hu dne, aby byla maximalizovana adsorpce fosfatl z potravy.
Pacienti nemusi pit vice tekutin nez obvykle a maji dodrzovat predepsanou dietu. Tablety se musi
zvykat nebo rozdrtit; tablety se nesmi polykat vcelku.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
. Hemochromatoza a jakéakoli jind porucha ukladani Zeleza

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Peritonitida, zalude¢ni nebo jaterni poruchy a gastrointestinalni chirurgicky zakrok

Pacienti s nedavnou anamnézou (béhem poslednich 3 mésict) peritonitidy, vyznamnymi zalude¢nimi
nebo jaternimi poruchami a pacienti po velké gastrointestinalni operaci nebyli do klinickych studii

s ptipravkem Velphoro zafazeni. Lécba pripravkem Velphoro se smi u téchto pacientdl pouzivat pouze
po peclivém zvéazeni poméru mezi piinosem a rizikem.

Zména barvy stolice

Zelezita stl sacharosy se Skrobem mtize zplsobit zménu barvy stolice (Cerna stolice). Zbarvena (Cerna)
stolice mlize vizualné maskovat gastrointestinalni krvaceni (viz bod 4.5).

Informace o sachar6ze a Skrobech (karbohydratech)

Pripravek Velphoro obsahuje sacharozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktozy, malabsorpci glukdzy a galaktdzy nebo se sachardzo-izomaltazovou deficienci nemaji tento
ptipravek uZzivat.

Muize byt skodlivy pro zuby.

Ptipravek Velphoro obsahuje bramborovy Skrob a predbobtnaly kukufi¢ny Skrob. Pacienti s diabetes
mellitus musi vzit v iivahu skutecnost, Ze jedna tableta ptipravku Velphoro odpovida ptiblizn€ 1,4 g
sacharidd (odpovida 0,116 vyménné jednotky).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Ptipravek Velphoro se z gastrointestinalniho traktu téméf nevstiebava. I kdyz je potencial k interakcim
s 1é¢ivymi pripravky zfejme nizky, je tfeba pfi soubézném podéavani 1éCivych piipravkl s tzkym
terapeutickym oknem sledovat klinicky G¢inek a nezadouci G¢inky, a to pti zahajeni 1é¢by nebo po
upraveé davky pripravku Velphoro nebo soubézné podavaného 1é¢ivého piipravku, piipadné ma lékar
zvazit méteni hladin v krvi. LéCivy ptipravek, o kterém je jiz znamo, Ze interaguje se zelezem
(naptiklad alendronat a doxycyklin), nebo ktery by mohl pouze na zéklad¢ vysledka studii in vitro
interagovat se zelezitou soli sacharosy se Skrobem (naptiklad levothyroxin), ma byt podavan alespon
jednu hodinu pfed podanim nebo dvé hodiny po podani ptipravku Velphoro.

Studie in vitro s nasledujicimi lé¢ivymi latkami neukdzaly zadné relevantni interakce: kyselina
acetylsalicylovd, cefalexin, cinakalcet, ciprofloxacin, klopidogrel, enalapril, hydrochlorothiazid,
metformin, metoprolol, nifedipin, pioglitazon a chinidin.

Studie interakci byly provedeny pouze u zdravych dobrovolniki. Studii se ucastnily zdravé muzské
a zenskeé subjekty, kterym byl podavan losartan, furosemid, digoxin, warfarin a omeprazol. Soubézné



podavani pripravku Velphoro nemélo vliv na biologickou dostupnost téchto 1é¢ivych piipravku, jak
vyplyva z méfeni plochy pod koncentracni kiivkou (AUC).

Udaje z klinickych studii ukazaly, Ze Zelezita sal sacharosy se §krobem nema vliv na snizovani hladiny
lipidti inhibitory HMG-CoA reduktazy (napf. atorvastatin a simvastatin). Post hoc analyzy

v klinickych studiich navic neprokazaly vliv ptfipravku Velphoro na snizovani hladiny iPTH

u peroraln€ podavanych analogii vitaminu D. Hladiny vitaminu D a 1,25-dihydroxyvitaminu D ziistaly
nezméneény.

Ptipravek Velphoro nema vliv na guajakovy (Haemoccult) ani imunologicky (iColo Rectal a Hexagon
Obti) test okultniho krvaceni do stolice.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické tdaje o pouZiti Zelezité soli sacharosy se skrobem v prubchu
t¢hotenstvi u clovéka.

Studie reprodukéni a vyvojové toxicity na zvitatech neodhalily Zadné riziko s ohledem na téhotenstvi,
embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3). Zelezitou sil sacharosy se
Skrobem smi téhotné Zeny pouzivat jen v ptipadé skute¢né potieby a po peclivém zvazeni poméru
mezi pfinosem a rizikem.

Kojeni

Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o pouziti ptipravku Velphoro u kojicich Zen. Jelikoz
vstiebavani zeleza z tohoto 1é¢ivého pripravku je minimalni (viz bod 5.2), vylu¢ovani zeleza

ze Zelezité soli sacharosy se Skrobem do matetského mléka je nepravdépodobné. Na zaklade
prospesnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1é¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda pokracovat
v kojeni nebo pokracovat v 1é¢bé Zelezitou soli sacharosy se Skrobem.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné tdaje o G¢inku piipravku Velphoro na fertilitu u ¢lovéka. Ve studiich na
zvitatech nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky na pareni, fertilitu ani na parametry vrhu po
1é¢bée Zelezitou soli sacharosy se Skrobem (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pripravek Velphoro nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci Gcinky

Souhrn bezpe¢nostniho profilu

Aktualni bezpe¢nostni profil pfipravku Velphoro vychazi z udaji od celkem 778 pacient
podstupujicich hemodialyzu a 57 pacientll podstupujicich peritonealni dialyzu, ktefi byli Zelezitou soli
sacharosy se Skrobem 1é¢eni aZz po dobu 55 tydnu.

V téchto klinickych studiich byl u ptiblizné 43 % pacientll zaznamenan nejméné jeden nezadouci
ucinek béhem 1é¢by piipravkem Velphoro a tyto u¢inky byly hlaSeny jako zavazné nezadouci ucinky

v 0,36 % piipadt. Vétsinu nezddoucich Gcinkt hldSenych pii studiich tvotily gastrointestinalni
poruchy, z nichz nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi G€inky byly prijem a zména barvy stolice (velmi
Casté). Naprosta vétsina téchto gastrointestinalnich poruch nastala ¢asné béhem 1é¢by a postupné slabla
s pokrac¢ujicim podavanim piipravku.

V profilu nezadoucich ucinkt ptipravku Velphoro nebyla pozorovana zadna zavislost na dévce.



Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky hlasené pfi uzivani ptipravku Velphoro v davkach od 250 mg Zeleza/den do

3 000 mg zeleza/den u téchto pacientt (n = 835) jsou uvedeny v tabulce 2.

Cetnost hlaeni je rozdélena do kategorii velmi &asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté
(= 1/1 000 az < 1/100).

Tabulka 2 NeZidouci Gcinky zjisténé v klinickych studiich

Trida organovych Velmi ¢asté Casté Méné casté

systémii

Poruchy metabolismu Hyperkalcemie

a vyzivy Hypokalcemie

Poruchy nervového Bolest hlavy

systému

Respiracni, hrudni Dusnost

a mediastinalni poruchy

Gastrointestinalni Prijem* Nauzea Bfisni distenze

poruchy Zména barvy stolice Zacpa Gastritida

Zvraceni Bfisni diskomfort
Dyspepsie Dysfagie
Bolest biicha Gastroezofagealni
Plynatost refluxni nemoc (GORD)
Zmeéna barvy zubl Zména barvy jazyka

Poruchy kuze Pruritus

a podkozni tkan¢ Vyrazka

Celkové poruchy Abnormalni chut’ Unava

a reakce v misté pripravku

aplikace

Popis vybranych nezadoucich ucinkt

*Prijjem
Prljem se vyskytl u 11,6 % pacienti v klinickych studiich. V dlouhodobych studiich trvajicich
55 tydnt byla vétsina téchto nezddoucich piipadi prijmt prechodna, nastaly casné béhem
zahajeni 1écby a u 3,1 % pacientii vedly k pteruseni 1écby.

Pediatricka populace

Obecné byl bezpecnostni profil pripravku Velphoro u pediatrickych (ve véku od 2 do < 18 let)

a dospélych pacientli srovnatelny. Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi ucinky byly gastrointestinalni
poruchy, véetn€ prijmu (velmi Casté, 16,7 %), zvraceni (Casté, 6,1 %), gastritida (Casté, 3,0 %)

a zména barvy stolice (Casté, 3,0 %).

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezaddouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.


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

4.9 Predavkovani

Vsechny piipady ptedavkovani piipravkem Velphoro (napt. hypofosfatemie) maji byt léCeny
standardnim klinickym postupem.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: VSechny jiné terapeutické ptipravky; 1é¢iva k terapii hyperkalemie
a hyperfosfatemie, ATC koéd: VO3AEOS

Mechanismus uéinku

Ptipravek Velphoro obsahuje saccharosum ferricum cum amylo, které se sklada z polynuklearniho
oxyhydroxidu Zelezitého (pn-FeOOH), sacharozy a skrobt. K navazani fosfatu dochazi vyménou
ligandd mezi hydroxylovymi skupinami a/nebo vodou a fosfatovymi ionty v celém fyziologickém
rozsahu pH v gastrointestinalnim traktu.

Snizeni sérovych hladin fosforu je vysledkem snizeni vstfebavani fosfat z potravy.

Klinicka uéinnost

V jedné klinické studii faze 3, ktera byla provedena u dialyzovanych pacientti s CKD, byla zkoumana
bezpecnost a ucinnost piipravku Velphoro u této skupiny pacientl. Tato studie byla oteviena,
randomizovand, aktivné kontrolovana (sevelamer-karbonatem), s paralelnimi skupinami a trvala az

55 tydnt. Dospéli pacienti s hyperfosfatemii (sérové hladiny fosforu > 1,94 mmol/1) byli 1é¢eni
zelezitou soli sacharosy se Skrobems poc¢atecni davkou 1 000 mg Zeleza/den, po niz nasledovala
osmitydenni perioda s titraci davky. V tydnu 12 byla zjiSténa non-inferiorita vii¢i sevelamer-karbonatu.
Subjektim ve studii byl dale podavan 1é¢ivy ptipravek od tydne 12 do tydne 55. Od tydne 12 do

tydne 24 byla umoznéna titrace davek z divodi snasenlivosti 1 uc¢innosti. Pii 16€bé podskupiny
pacienttl od tydne 24 do tydne 27 udrzovaci davkou zelezité soli sacharosy se skrobem (1 000 az

3 000 mg Zeleza/den) nebo nizkou davkou Zelezité soli sacharosy se Skrobem (250 mg Zeleza/den) byla
prokazana superiorita udrzovaci davky.

Ve studii 05A s 1 055 pacienty byli pacienti podstupujici hemodialyzu (n = 968) nebo peritonedlni
dialyzu (n = 87), ktefi m¢li sérovou hladinou fosforu > 1,94 mmol/l po 2 az 4 tydnech vymyvaci doby
(washout) od predchozi 1é¢by latkou vazajici fosfaty, randomizovani a 1é¢eni bud’ Zelezitou soli
sacharosy se Skrobem s pocatecni davkou 1 000 mg Zeleza/den (n = 707), nebo aktivni kontrolni latkou
(sevelamer-karbonatem, n = 348) po dobu 24 tydnti. Na konci tydne 24 bylo 93 pacientil
podstupujicich hemodialyzu, jejichZ sérové hladiny fosforu byly kontrolovany (< 1,78 mmol/l) pomoci
zelezité soli sacharosy se Skrobem v prvni ¢asti studie, znovu randomizovano a dalsi 3 tydny potom
pokracovali v 1é¢bé bud’ udrzovaci davkou, ktera byla podévana v tydnu 24 (n = 44), nebo neucinnou
nizkou kontrolni davkou 250 mg zeleza/den (n = 49) ze zelezité soli sacharosy se Skrobem.

Po dokonceni studie 05A bylo 658 pacientii (597 hemodialyzovanych a 61 peritonealn¢ dialyzovanych
pacientll) 1é¢eno v 28tydenni pokracovaci studii (studie 05B) bud’ Zelezitou soli sacharosy se Skrobem
(n = 391), nebo sevelamer-karbonatem (n = 267) podle ptivodni randomizace.

Primérné sérové hladiny fosforu byly 2,5 mmol/l na poc¢atku a 1,8 mmol/l v tydnu 12 po zahéjeni
podavani zelezité soli sacharosy se skrobem (snizeni o 0,7 mmol/l). Odpovidajici hladiny pfi podavani
sevelamer-karbonatu byly 2,4 mmol/l na po¢atku a 1,7 mmol/l v tydnu 12 (snizeni o 0,7 mmol/l).

Snizeni sérové hladiny fosforu bylo udrzovano 55 tydnt. SniZeni sérovych hladin fosforu a hladin
kalciumfosfatového produktu bylo vysledkem sniZeni vstfebavani fosfatu z potravy.



Vyskyt odpovédi, definovany jako podil subjektd, které dosahly sérové hladiny fosforu v rozmezi
doporu¢eném iniciativou Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI), byly u Zelezité soli
sacharosy se Skrobem 45,3 % v tydnu 12 a 51,9 % v tydnu 52, u sevelamer-karbonatu 59,1 %

v tydnu 12 a 55,2 % v tydnu 52.

Priméma denni davka ptipravku Velphoro béhem 55 tydnti 1écby byla 1 650 mg Zeleza a primérna
denni davka sevelamer-karbonatu byla 6 960 mg.

Data po uvedeni pfipravku na trh

Byla provedena prospektivni, neintervenéni studie bezpe¢nosti po uvedeni ptipravku na trh (VERIFIE),
ktera hodnotila kratkodobou a dlouhodobou (azZ 36 mésicli) bezpecnost a i¢innost ptipravku Velphoro
u dospélych pacientt, ktefi podstupuji hemodialyzu (N =1 198) nebo peritonealni dialyzu (N = 160)

a ktefi byli sledovani standardnimi klinickymi postupy po dobu 12 az 36 mésict (soubor bezpe¢nostni
analyzy, N = 1 365). Béhem této studie bylo 45 % (N = 618) pacientii souc¢asn¢ léceno jinymi latkami
vazajicimi fosfaty nez ptipravkem Velphoro.

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky 1éku v souboru bezpecnostni analyzy byly prijem a zména barvy
stolice, které hlasilo 14 % (N =194) a 9 % (N = 128) pacienti. Incidence prijmu byla nejvyssi

v prvnim tydnu a pfi del$im uzivani klesala. Prijem byl u vétSiny pacientd lehky nebo stiedné
intenzivni a ve vétsiné piipadd se upravil do 2 tydnti. Zména barvy stolice (¢erna stolice) je

u peroralniho ptipravku obsahujiciho Zelezo bézna a miize vizualné maskovat gastrointestinalni
krvaceni. U 4 ze 40 zaznamenanych pruvodnich pfipadt gastrointestinalniho krvaceni bylo hléSeno, ze
zmeéna barvy stolice spojend s 1¢é€bou pfipravkem Velphoro zplisobila nevyznamné zpozdéni diagnozy
gastrointestinalniho krvaceni. Zdravi pacientt tim ale nebylo dotceno. Ve zbytku téchto ptipadi
nebylo zpozdéni diagnozy gastrointestinalniho krvaceni hlaseno.

Vysledky této studie ukazaly, ze G¢innost ptipravku Velphoro v bézné klinické praxi (véetné
soucasného uzivani dalsich latek vazajicich fosfaty u 45 % pacienttt) odpovida pozorovani z klinické

studie faze 3.

Pediatricka populace

V oteviené klinické studii byla zkoumana uc¢innost a bezpecnost ptipravku Velphoro u pediatrickych
pacientti ve véku 2 let a star§ich s CKD a hyperfosfatemii (CKD ve stadiu 45 (definovaném rychlosti
glomerularni filtrace < 30 ml/min/1,73 m?) nebo s CKD, kteii podstupuji dialyzu). Osmdesat pét
subjektl bylo randomizovano do ramene s piipravkem Velphoro (n = 66) nebo s kalcium-acetatem
jako aktivni kontrolou (n = 19) po dobu 10 tydnt titrace davky (faze 1), které byly nasledovany

24 tydny bezpecnostniho prodlouzeni (faze 2). Vétsina pacientl byla ve véku > 12 let (66 %).
Osmdesat procent pacientl byli pacienti s CKD, kteti podstupovali dialyzu (67 % podstupovalo
hemodialyzu a 13 % podstupovalo peritonedlni dialyzu), a 20 % byli pacienti s CKD, kteti
nepodstupovali dialyzu.

Omezeny rozdil ve snizeni primérné sérové hladiny fosforu od zahéjeni podavani ptipravku do konce
faze 1 ve skuping s pripravkem Velphoro (n = 65) nebyl statisticky vyznamny, —0,120 (0,081) mmol/Il
(95% 1S: —0,282, 0,043), podle modelovych vypo¢tl v kombinaci s aktualnimi udaji zobrazujicimi
primér 2,08 mmol/l pfi zahdjeni podavani ptipravku a 1,91 mmol/l na konci faze 1 (snizeni

0 0,17 mmol/1). Uginek pietrval béhem faze 2, atkoli v priibéhu ¢asu byly zaznamenany uréité vykyvy
od primérného ucinku (0,099 (0,198) mmol/l (95% IS: 0,306, 0,504)).

Procento subjektii se sérovymi hladinami fosforu v normalnim rozmezi se zvysilo z 37 % pfti zahajeni
podavani pripravku na 61 % na konci faze 1 a na konci faze 2 bylo 58 %, coz ukazuje trvaly G¢inek
zelezité soli sacharosy se Skrobem pii snizovani hladiny fosforu. U subjektq, jejichz sérové hladiny
fosforu byly pti zahdjeni podavani pripravku nad normalnim rozmezim vzhledem k véku (n = 40),
doslo ke statisticky vyznamnému snizeni sérovych hladin fosforu od zahéjeni podavani pripravku do
konce faze 1 se zme&nou pruméru LS (SE, prumér stanoveny metodou nejmensich ¢tvercd) —0,87
(0,30) mg/dl (95% IS: —1,47, —0,27; p = 0,000).



Bezpecnostni profil piipravku Velphoro u pediatrickych pacientli byl obecné srovnatelny s diive
pozorovanym profilem u dospélych pacientt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pripravek Velphoro funguje tak, ze vaze fosfat v gastrointestinalnim traktu, coz znamena, Ze sérova
koncentrace neni relevantni pro jeho uc¢innost. Vzhledem k nerozpustnosti a degradacnim vlastnostem
ptipravku Velphoro nebyly provedeny zadné klasické farmakokinetické studie, napt. stanoveni
distribu¢niho objemu, plochy pod koncentra¢ni kiivkou, primérna doba setrvani v téle (mean
residence time) atd.

Ve dvou studiich faze 1 bylo zjisténo, Ze potencial pro nadmérnou zatéz zelezem je minimalni
a u zdravych dobrovolnikl nebyly pozorovany zadné G¢inky zavislé na davce.

Absorpce

Aktivni slozka pripravku Velphoro, pn-FeOOH, je prakticky nerozpustna, a proto nedochazi k jejimu
vstiebavani. Z povrchu pn-FeOOH se v§ak mohou uvoliiovat produkty jeho degradace, mononukledrni
slou¢eniny obsahujici Zelezo, které se mohou vstiebat.

Studie absolutni absorpce u ¢lovéka nebyly provedeny. Neklinické studie u nékolika druhi (potkani
a pst) ukazaly, Ze systémova absorpce byla velmi nizké (< 1 % podané davky).

Vychytavani zeleza z radioaktivné znacené 1éc¢ivé latky v ptipravku Velphoro, podaného ve dni 1

v davce 2 000 mg Zeleza, bylo zkoumano u 16 pacienti s CKD (8 v pfeddialyza¢nim stadiu a 8
hemodialyzovanych pacientti) a 8 zdravych dobrovolnikl s nizkymi zasobami zeleza (sérovy feritin
<100 pg/l). U zdravych subjektti byla odhadovana stfedni hodnota vychytavani radioaktivné
znaceného zeleza v krvi 0,43 % (rozsah 0,16—1,25 %) v den 21, u pacientti v pieddialyzacnim stadiu
0,06 % (rozsah 0,008-0,44 %) a u hemodialyzovanych pacientti 0,02 % (rozsah 0—0,04 %). Krevni
hladiny radioaktivné zna¢eného zZeleza byly velmi nizké a byly omezeny na erytrocyty.

Distribuce
Studie distribuce u ¢lovéka nebyly provedeny. Neklinické studie u nékolika druhti (potkant a psit)
ukézaly, Ze pn-FeOOH je distribuovén z plazmy do jater, sleziny a kostni dien¢, kde je vyuzit

k zabudovani do ¢ervenych krvinek.

Predpoklada se, Ze u pacienti je absorbované zelezo také distribuovano do cilovych organt, tj. do jater,
sleziny a kostni dfen¢, kde je vyuzito k zabudovani do ¢ervenych krvinek.

Biotransformace

Aktivni slozka pripravku Velphoro, pn-FeOOH, neni metabolizovana. Z povrchu polynuklearniho
oxyhydroxidu Zelezitého se v§ak mohou uvoliiovat produkty degradace piipravku Velphoro,
mononuklearni slouceniny obsahujici Zelezo, které se mohou vstrebat. Klinické studie ukazaly, ze
systémova absorpce zeleza z ptipravku Velphoro je nizka.

7 0daju in vitro vyplyva, Ze sachardza a Skrob, které tvofi slozky 1é¢ivé latky, mohou byt
metabolizovany na glukézu a fruktozu, resp. maltézu a glukozu. Tyto slouceniny mohou byt vstiebany
do krve.

Eliminace

Ve studiich na potkanech a psech, kterym byla peroralné podavana 1é¢iva latka °Fe-Velphoro, se
radioaktivné znacené zelezo vyskytlo ve stolici, ale ne v moci.



5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Ucinky pozorované ve studii embryo-fetalni vyvojové toxicity u kralikii (zmény na skeletu a netplna
osifikace) souvisi s nadmérnym farmakologickym ptuisobenim a pravdépodobné nejsou pro pacienty
relevantni. Dalsi studie reprodukéni toxicity neukdzaly zadné nezadouci tcinky.

Studie kancerogenity byly provedeny na mySich a potkanech. Neexistuje zadny jednoznacny prikaz
kancerogenniho uc¢inku u mysi. Hyperplazie sliznice s tvorbou divertikll a cyst byla pozorovana

v tlustém stievé a slepém stievé mysi po 2 letech 1écby. Tento Gcinek je vSak povazovan za specificky
pro dany druh, pfi¢emz v dlouhodobych studiich u potkand a psti nebyl pozorovan zadny vyskyt
divertikld ani cyst. U potkanl byla pozorovana mirn¢ zvysena incidence benigniho adenomu

z C-bun¢k v §titné zlaze samct potkantl, kterym byla podavana nejvyssi davka Zelezité soli sacharosy
se Skrobem. S nejvétsi pravdépodobnosti se jedna o adaptivni odpovéd’ na farmakologicky ucinek
1é¢ivého piipravku a neni klinicky relevantni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Aroma lesnich plodt

Neohesperidin-dihydrochalkon

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 90 dnti

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) s détskym bezpecnostnim uzavérem

z polypropylenu a vstupni tésnici folii, obsahujici molekularni sita jako susidlo a vatu. Velikosti baleni:

30 nebo 90 zvykacich tablet.

Détsky bezpecnostni perforovany jednodavkovy Al/Al blistr, jeden blistr obsahuje 6 Zvykacich tablet.
Velikosti baleni: 30 x 1 nebo vicecetné baleni po 90 (3 baleni po 30 x 1) Zvykacich tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Velphoro 125 mg peroralni prasek v sacku

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jeden sacek obsahuje saccharosum ferricum cum amylo, coz odpovida 125 mg ferrum. Saccharosum
ferricum cum amylo obsazeny v jednom sacku s peroralnim praSkem se sklada z vicejadern¢ho
komplexu hydroxid oxidu zelezitého (obsahujiciho 125 mg ferrum), 187 mg sacharézy a 175 mg
Skrobi (bramborovy $krob a piedbobtnaly kukutiény Skrob).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni prasek v sacku.

Peroralni prasek je ¢ervenohnédy.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Velphoro je indikovan ke kontrole sérovych hladin fosforu u dospélych pacienti
s chronickym onemocnénim ledvin (chronic kidney disease, CKD), kteti podstupuji hemodialyzu (HD)
nebo peritonealni dialyzu (PD).

Pripravek Velphoro je indikovan ke kontrole sérovych hladin fosforu u pediatrickych pacientl ve véku
2 let a star$ich s CKD ve stadiu 4-5 (definovaném rychlosti glomerularni filtrace < 30 ml/min/1,73 m?)
nebo s CKD, ktefi podstupuji dialyzu.

Pripravek Velphoro se ma uzivat v kontextu komplexniho 1é¢ebného piistupu, ktery miize zahrnovat
suplementaci vapniku, 1,25-dihydroxyvitamin D; nebo néktery z jeho analog, piipadné kalcimimetika
ke kontrole rozvoje renalniho kostniho onemocnéni.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Pocatecni davka, titrace davky a udrzovaci davka u pediatrickych pacientii ve véku od 2 do < 12 let

Doporucené pocatecni davky piipravku u pediatrickych pacientli v riznych vékovych skupinach jsou
popsany v tabulce 1.

Tabulka 1 Doporucené pocatecni davky a titrace davky u pediatrickych pacienti ve véku od
2 do <12 let

VEk pacienta ZvySeni nebo snizeni  Maximalni doporucena

Denni pocate¢ni davka

(roky) davky denni davka
od>2do<6 500 mg 125 nebo 250 mg 1250 mg
od>6do<9 750 mg 125, 250 nebo 375 mg 2500 mg
od>9do<12 1 000 mg 250 nebo 500 mg 3 000 mg
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Sérové hladiny fosforu je nutné sledovat a jednou za dva tydny titrovat davku Zelezité soli sacharosy
se Skrobem nahoru nebo dolti upravou denni davky, jak je uvedeno v tabulce 1, dokud neni dosazeno
piijatelné hladiny sérového fosforu. Poté je tfeba pokracovat v pravidelném sledovani.

U pacientt ve v€ku od 6 do < 12 let mohou byt pfedepsany zvykaci tablety namisto peroralniho prasku
Velphoro nebo v kombinaci s nim v pfipad€, Ze denni davka Zeleza je 1 000 mg (2 Zvykaci tablety)
nebo vice.

Pokud byla vynechana jedna nebo nékolik davek, ma se s dal§im jidlem uzit obvykla davka IéCivého
pripravku.

Dalsi lékova forma a dostupna sila

Pripravek Velphoro je také dostupny jako Zvykaci tablety (500 mg zeleza) k pouZiti u dospélych

a pediatrickych pacienti ve véku 6 let nebo starSich. Vybér 1ékové formy zavisi na véku pacienta,
preferenci, vlastnostech a compliance. Pii pfechodu na jinou lékovou formu musi byt pouZita stejna
doporucena davka. Pouziti peroralniho prasku Velphoro nebylo studovano u dospélych. U pacienti ve
veéku od 2 do < 6 let ma byt podan peroralni prasek, protoze 1ékova forma zvykacich tablet neni pro
tuto vékovou skupinu vhodna.

Pediatricka populace ve veku < 2 let
Bezpecnost a ucinnost piipravku Velphoro u déti ve véku do 2 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné
zadné udaje.

Porucha funkce ledvin
Pripravek Velphoro je indikovan ke kontrole sérovych hladin fosforu u dospélych pacienti s CKD,
ktefi podstupuji HD nebo PD. Nejsou k dispozici zadné klinické udaje u pacientl s Casnym stadiem
poruchy funkce ledvin.

Porucha funkce jater

Pacienti s téZkou poruchou funkce jater byli z ucasti v klinickych studiich se Zelezitou soli sacharosy
se Skrobem vylouceni. V klinickych studiich se Zelezitou soli sacharosy se Skrobem vSak nebyla
pozorovana zadna porucha funkce jater nebo vyznamné zmény hladin jaternich enzyma. Vice
informaci viz bod 4.4.

Zpiisob podani

Peroralni podani.

Celkova denni davka (celkové mnozstvi sacktl) se rozdéluje na jednotliva hlavni jidla v prubéhu dne, tj.
jidla s nejvyssim obsahem fosfatu, aby byla maximalizovana adsorpce fosfatu z potravy. Pokud
nemuze byt celkové mnozstvi sackll rovnomérne rozdéleno poctem hlavnich jidel, uzije se zbytek
davky s jednim nebo dvéma hlavnimi jidly. O optimalnim zplsobu podani celkové denni davky
ptipravku Velphoro jednotlivym pacientim se rozhoduje na zaklad¢ jejich rezimu stravovani.

Pfed podanim se peroralni prasek Velphoro smich4 s malym mnoZzstvim tekuté stravy (napf.
jable¢ného pyré) nebo s nesycenym napojem nebo vodou a uzije s jidlem. Kazdy sacek peroralniho
prasku vyzaduje minimalné 5 ml tekutiny k pfipravé suspenze, napi. 2 sacky maji byt suspendovany
v minimaln¢ 10 ml. MnoZzstvi tekutiny miZe byt zvyseno, pokud celkovy denni ptijem tekutin zlstava
v souladu s dietnimi pokyny pro jednotlivého pacienta.

Pacienti musi uzit peroralni prasek Velphoro do 30 minut po jeho suspendovani. Peroralni prasek
Velphoro se nesmi ohfivat (napt. v mikrovinné troub€) ani se nesmi pridavat do ohtatého jidla ¢i
tekutin. Smés musi byt dikladné promichéana, protoze prasek se zcela nerozpusti a zlistane v suspenzi
Cervenohnédy. Je-li to nezbytné, ma byt suspenze znovu suspendovana ptimo pred podanim.

Ptedepsana davka peroralniho prasku Velphoro suspendovana ve vodé, jak bylo popsano vyse, muze

byt podana prostifednictvim sondy pro stievni vyzivu > 6 F (stupnice k méfeni velikosti katetra
v jednotkach french). Pii podavani 1é¢ivého pripravku postupujte podle pokynti vyrobce sondy pro
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vyzivu. Aby byla zajisténa odpovidajici velikost davky, musi byt sonda pro stfevni vyZivu po podani
peroralni suspenze proplachnuta vodou. Dalsi podrobnosti naleznete v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1
. Hemochromatoza a jakéakoli jind porucha ukladani Zeleza

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Peritonitida, zalude¢ni nebo jaterni poruchy a gastrointestinalni chirurgicky zakrok

Pacienti s neddvnou anamnézou (be¢hem poslednich 3 mésict) peritonitidy, vyznamnymi zalude¢nimi
nebo jaternimi poruchami a pacienti po velké gastrointestinalni operaci nebyli do klinickych studii s
pripravkem Velphoro zafazeni. Lécba ptipravkem Velphoro se smi u téchto pacientli pouzivat pouze
po peclivém zvazeni poméru mezi prinosem a rizikem.

Zména barvy stolice

Zelezitou sul sacharosy se Skrobem miize zptisobit zménu barvy stolice (¢erna stolice). Zbarvena
(Cerna) stolice muze vizualné maskovat gastrointestinalni krvaceni (viz bod 4.5).

Informace o sacharoze a Skrobech (karbohydratech)

Pripravek Velphoro obsahuje sacharozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktozy, malabsorpci glukézy a galaktozy nebo se sachar6zo-izomaltazovou deficienci nemaji tento
pripravek uZzivat.

Muize byt Skodlivy pro zuby.

Ptipravek Velphoro obsahuje bramborovy Skrob a predbobtnaly kukufi¢ny Skrob. Pacienti s diabetes
mellitus musi vzit v ivahu skute¢nost, Ze jeden sacek s peroralnim praskem Velphoro odpovida
priblizné 0,7 g sacharidl (odpovida 0,056 vyménné jednotky).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Ptipravek Velphoro se z gastrointestinalniho traktu téméf nevstiebava. I kdyz je potencial k interakcim
s 1é¢ivymi pripravky zfejme nizky, je tfeba pii soubézném podéavani 1éCivych piipravkl s tzkym
terapeutickym oknem sledovat klinicky G¢inek a nezadouci G¢inky, a to pti zahajeni 1é¢by nebo po
upraveé davky pripravku Velphoro nebo soubézné podavaného 1é¢ivého piipravku, piipadné ma lékat
zvazit mefeni hladin v krvi. LéCivy piipravek, o kterém je jiz zndmo, ze interaguje se Zelezem
(napriklad alendronat a doxycyklin), nebo ktery by mohl pouze na zéklad¢ vysledka studii in vitro
interagovat se zelezitou soli sacharosy se skrobem (naptiklad levothyroxin), ma byt podavan alespon
jednu hodinu pfed podanim nebo dvé hodiny po podani piipravku Velphoro.

Studie in vitro s nasledujicimi lé¢ivymi latkami neukdzaly zadné relevantni interakce: kyselina
acetylsalicylova, cefalexin, cinakalcet, ciprofloxacin, klopidogrel, enalapril, hydrochlorothiazid,
metformin, metoprolol, nifedipin, pioglitazon a chinidin.

Studie interakci byly provedeny pouze u zdravych dobrovolnikii. Studii se ucastnily zdravé muzské

a zenskeé subjekty, kterym byl podavan losartan, furosemid, digoxin, warfarin a omeprazol. Soubézné
podavani pripravku Velphoro nemélo vliv na biologickou dostupnost téchto 1é¢ivych piipravki, jak
vyplyva z méteni plochy pod koncentracni kiivkou (AUC).

Udaje z klinickych studii ukazaly, ze Zelezita sil sacharosy se Skrobem nema vliv na snizovani hladiny

lipidti inhibitory HMG-CoA reduktazy (napf. atorvastatin a simvastatin). Post hoc analyzy
v klinickych studiich navic neprokazaly vliv ptipravku Velphoro na snizovani hladiny iPTH
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u peroralné podavanych analogti vitaminu D. Hladiny vitaminu D a 1,25-dihydroxyvitaminu D zUstaly
nezménény.

Pripravek Velphoro nema vliv na guajakovy (Haemoccult) ani imunologicky (iColo Rectal a Hexagon
Obti) test okultniho krvaceni do stolice.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o pouziti zelezité soli sacharosy se $krobem v priubéhu
téhotenstvi u ¢loveka.

Studie reprodukéni a vyvojové toxicity na zviratech neodhalily Zadné riziko s ohledem na t€hotenstvi,
embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3). Zelezitou sil sacharosy se
Skrobem smi t€hotné Zeny pouZzivat jen v ptipad¢ skute¢né potreby a po peclivém zvazeni poméru
mezi pfinosem a rizikem.

Kojeni

Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o pouziti ptipravku Velphoro u kojicich zen. Jelikoz
vstiebavani zeleza ze Zelezité soli sacharosy se Skrobem je minimalni (viz bod 5.2), vylu¢ovani Zeleza
ze Zelezité soli sacharosy se Skrobem do matetského mléka je nepravdépodobné. Na zaklade
prospesnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1é¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda pokracovat

v kojeni nebo pokracovat v 1é¢bé Zelezitou soli sacharosy se Skrobem.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné tdaje o G¢inku piipravku Velphoro na fertilitu u ¢lovéka. Ve studiich na
zvitatech nebyly pozorovany zadné nezadouci u€inky na pareni, fertilitu ani na parametry vrhu po
1é6¢b¢ Zelezitou soli sacharosy se Skrobem (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Velphoro nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpe¢nostniho profilu

Aktualni bezpeénostni profil pfipravku Velphoro vychazi z udaji od celkem 778 pacienti
podstupujicich hemodialyzu a 57 pacientll podstupujicich peritonealni dialyzu, ktefi byli Zelezitou soli
sacharosy se Skrobem léceni aZ po dobu 55 tydnti.

V téchto klinickych studiich byl u pfiblizné 43 % pacientli zaznamenan nejméné jeden nezadouci
ucinek béhem 1é¢by piipravkem Velphoro a tyto u¢inky byly hlaSeny jako zavazné nezadouci ucinky

v 0,36 % piipadt. Vétsinu nezddoucich G€inkl hldSenych pii studiich tvofily gastrointestinalni
poruchy, z nichz nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi u€inky byly prijem a zména barvy stolice (velmi
Casté). Naprosta vétSina téchto gastrointestinalnich poruch nastala ¢asné béhem 1é¢by a postupné slabla
s pokracujicim podavanim ptipravku.

V profilu nezadoucich ucinkt ptipravku Velphoro nebyla pozorovana zadna zavislost na dévce.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky hlasené pfi uzivani ptipravku Velphoro v davkach od 250 mg Zeleza/den do
3 000 mg zeleza/den u téchto pacientti (n = 835) jsou uvedeny v tabulce 2.

15



Cetnost hlageni je rozd&lena do kategorii velmi Gasté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné ¢asté
(> 1/1 000 az < 1/100).

Tabulka 2 NezZadouci ucinky zjisténé v klinickych studiich

Trida organovych Velmi Casté Casté Méné Casté
systému

Poruchy metabolismu Hyperkalcemie
a vyzivy Hypokalcemie
Poruchy nervového Bolest hlavy
systému

Respira¢ni, hrudni Dusnost

a mediastinalni poruchy

Gastrointestinalni Prijem* Nauzea Bfisni distenze

poruchy Zmena barvy stolice Zacpa Gastritida
Zvraceni Bfisni diskomfort
Dyspepsie Dysfagie

Bolest bricha Gastroezofagealni
Plynatost refluxni nemoc (GORD)
Zm¢éna barvy zubi Zména barvy jazyka

Poruchy kuze Pruritus

a podkozni tkdné Vyrazka

Celkové poruchy Abnormalni chut’ Unava

a reakce v misté pripravku

aplikace

Popis vybranych nezadoucich Géinki

*Prijem
Prijem se vyskytl u 11,6 % pacientd v klinickych studiich. V dlouhodobych studiich trvajicich
55 tydnt byla vétSina téchto nezadoucich pripadd prijmu prechodna, nastaly ¢asné béhem
zahgjeni lécby a u 3,1 % pacientil vedly k pferuSeni l1écby.

Pediatricka populace

Obecné byl bezpecnostni profil pripravku Velphoro u pediatrickych (ve véku od 2 do < 18 let)

a dospélych pacientl srovnatelny. Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi u¢inky byly gastrointestinalni
poruchy, véetné prijmu (velmi ¢asté, 16,7 %), zvraceni (Casté, 6,1 %), gastritida (asté, 3,0 %)

a zména barvy stolice (Casté, 3,0 %).

Hla8eni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkid uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Vsechny piipady ptedavkovani piipravkem Velphoro (napt. hypofosfatemie) maji byt [éCeny
standardnim klinickym postupem.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: VSechny jiné terapeutické ptipravky; 1é¢iva k terapii hyperkalemie
a hyperfosfatemie, ATC kod: VO3AEOS

Mechanismus uéinku

Ptipravek Velphoro obsahuje saccharosum ferricum cum amylo, které se sklada z polynuklearniho
oxyhydroxidu Zelezitého (pn-FeOOH), sachardzy a Skrobu. K navazani fosfatu dochazi vyménou
ligandd mezi hydroxylovymi skupinami a/nebo vodou a fosfatovymi ionty v celém fyziologickém
rozsahu pH v gastrointestinalnim traktu.

Snizeni sérovych hladin fosforu je vysledkem snizeni vstfebavani fosfat z potravy.

Klinicka uéinnost

V jedné klinické studii faze 3, ktera byla provedena u dialyzovanych pacientti s CKD, byla zkoumana
bezpecnost a ucinnost piipravku Velphoro u této skupiny pacientl. Tato studie byla oteviena,
randomizovana, aktivné kontrolovana (sevelamer-karbonatem), s paralelnimi skupinami a trvala az

55 tydnt. Dospéli pacienti s hyperfosfatemii (sérové hladiny fosforu > 1,94 mmol/1) byli 1é¢eni
zelezitou soli sacharosy se Skrobem s pocatecni ddvkou 1 000 mg Zeleza/den, po niz nésledovala
osmitydenni perioda s titraci davky. V tydnu 12 byla zjiSténa non-inferiorita vii¢i sevelamer-karbonatu.
Subjektim ve studii byl dale podavan 1é¢ivy ptipravek od tydne 12 do tydne 55. Od tydne 12 do

tydne 24 byla umoznéna titrace davek z diivodii snaSenlivosti 1 u¢innosti. Pfi 1é¢bé podskupiny
pacienttl od tydne 24 do tydne 27 udrzovaci davkou zelezité soli sacharosy se skrobem (1 000 az

3 000 mg zeleza/den) nebo nizkou davkou Zelezité soli sacharosy se Skrobem (250 mg Zeleza/den) byla
prokazana superiorita udrzovaci davky.

Ve studii 05A s 1 055 pacienty byli pacienti podstupujici hemodialyzu (n = 968) nebo peritonealni
dialyzu (n = 87), ktefi m¢li sérovou hladinou fosforu > 1,94 mmol/l po 2 az 4 tydnech vymyvaci doby
(washout) od ptedchozi 1¢cby latkou vazajici fosfaty, randomizovani a lé¢eni bud’ Zelezitou soli
sacharosy se Skrobem s pocatecni davkou 1 000 mg Zeleza/den (n = 707), nebo aktivni kontrolni latkou
(sevelamer-karbonatem, n = 348) po dobu 24 tydnti. Na konci tydne 24 bylo 93 pacientil
podstupujicich hemodialyzu, jejichZ sérové hladiny fosforu byly kontrolovany (< 1,78 mmol/l) pomoci
zelezité soli sacharosy se Skrobem v prvni ¢asti studie, znovu randomizovano a dalsi 3 tydny potom
pokracovali v 1é¢bé bud’ udrZzovaci davkou, ktera byla podavana v tydnu 24 (n = 44), nebo neti¢innou
nizkou kontrolni davkou 250 mg zeleza/den (n = 49) ze zelezité soli sacharosy se Skrobem.

Po dokonceni studie 05A bylo 658 pacientti (597 hemodialyzovanych a 61 peritonealn¢ dialyzovanych
pacientil) 1éCeno v 28tydenni pokracovaci studii (studie 05B) bud’ Zelezitou soli sacharosy se Skrobem
(n=391), nebo sevelamer-karbonatem (n = 267) podle ptivodni randomizace.

Primérné sérové hladiny fosforu byly 2,5 mmol/l na poc¢atku a 1,8 mmol/l v tydnu 12 po zahajeni
podavani zelezité soli sacharosy se skrobem (snizeni o 0,7 mmol/l). Odpovidajici hladiny pfi podavani
sevelamer-karbonatu byly 2,4 mmol/l na po¢atku a 1,7 mmol/l v tydnu 12 (snizeni o 0,7 mmol/l).

Snizeni sérové hladiny fosforu bylo udrzovano 55 tydnt. SniZeni sérovych hladin fosforu a hladin
kalciumfosfatového produktu bylo vysledkem sniZzeni vstfebavani fosfatu z potravy.

Vyskyt odpovédi, definovany jako podil subjekti, které dosahly sérové hladiny fosforu v rozmezi
doporuceném iniciativou Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI), byl u zelezité soli
sacharosy se Skrobem 45,3 % v tydnu 12 a 51,9 % v tydnu 52, u sevelamer-karbonatu 59,1 %

v tydnu 12 a 55,2 % v tydnu 52.
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Primérna denni davka ptipravku Velphoro béhem 55 tydnt 1é¢by byla 1 650 mg Zeleza a primérna
denni davka sevelamer-karbonatu byla 6 960 mg.

Data po uvedeni pfipravku na trh

Byla provedena prospektivni, neintervencni studie bezpecnosti po uvedeni piipravku na trh (VERIFIE),
ktera hodnotila kratkodobou a dlouhodobou (az 36 mésicli) bezpecnost a ucinnost ptipravku Velphoro
u dospélych pacientti, ktefi podstupuji hemodialyzu (n = 1 198) nebo peritonealni dialyzu (n = 160)

a ktefi byli sledovani standardnimi klinickymi postupy po dobu 12 az 36 mésict (soubor bezpecnostni
analyzy, n =1 365). B&hem této studie bylo 45 % (n = 618) pacientl soucasn¢ 1éCeno jinymi latkami
vazajicimi fosfaty nez ptipravkem Velphoro.

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky léku v souboru bezpecnostni analyzy byly prijem a zména barvy
stolice, které hlasilo 14 % (n=194) a 9 % (n = 128) pacientd. Incidence prijmu byla nejvyssi

v prvnim tydnu a pii del$im uzivani klesala. Prijem byl u vétSiny pacientl lehky nebo stfedné
intenzivni a ve vétsing piipadi se upravil do 2 tydnli. Zména barvy stolice (Cerna stolice) je

u peroralniho ptipravku obsahujiciho Zelezo bézna a mlize vizualné maskovat gastrointestinalni
krvaceni. U 4 ze 40 zaznamenanych pruvodnich piipadi gastrointestinalniho krvaceni bylo hlaseno, Ze
zm¢éna barvy stolice spojena s 1é¢bou piipravkem Velphoro zpisobila nevyznamné zpozdéni diagnozy
gastrointestinalniho krvéaceni. Zdravi pacientli tim ale nebylo doteno. Ve zbytku téchto ptipadt
nebylo zpozdéni diagnézy gastrointestinalniho krvaceni hlaseno.

Vysledky této studie ukéazaly, ze G¢innost pripravku Velphoro v bézné klinické praxi (vCetné
soucasného uzivani dalsich latek vazajicich fosfaty u 45 % pacienttt) odpovidad pozorovani z klinické

studie faze 3.

Pediatricka populace

V oteviené klinické studii byla zkoumana G¢innost a bezpe¢nost ptipravku Velphoro u pediatrickych
pacientll ve véku 2 let a starSich s CKD a hyperfosfatémii (CKD ve stadiu 4-5 (definovaném rychlosti
glomerularni filtrace < 30 ml/min/1,73 m?) nebo s CKD, kteii podstupuji dialyzu). Osmdesat pét
subjektl bylo randomizovano do ramene s piipravkem Velphoro (n = 66) nebo s kalcium-acetatem
jako aktivni kontrolou (n = 19) po dobu 10 tydnt titrace davky (faze 1), které byly nasledovany

24 tydny bezpec¢nostniho prodlouzeni (faze 2). Vétsina pacienti byla ve veéku > 12 let (66 %).
Osmdesat procent pacientii byli pacienti s CKD, ktefi podstupovali dialyzu (67 % podstupovalo
hemodialyzu a 13 % podstupovalo peritonealni dialyzu), a 20 % byli pacienti s CKD, ktefi
nepodstupovali dialyzu.

Omezeny rozdil ve snizeni primérné sérové hladiny fosforu od zahajeni podavani ptipravku do konce
faze 1 ve skupin€ s pripravkem Velphoro (n = 65) nebyl statisticky vyznamny, —0,120 (0,081) mmol/I
(95% 1S: —0,282, 0,043), podle modelovych vypo¢tli v kombinaci s aktualnimi udaji zobrazujicimi
pramér 2,08 mmol/l pii zahajeni podavani ptipravku a 1,91 mmol/l na konci faze 1 (sniZeni

0 0,17 mmol/l). Uginek pietrval béhem faze 2, atkoli v priibéhu ¢asu byly zaznamenény urité vykyvy
od primérného tc¢inku (0,099 (0,198) mmol/l (95% IS: —0,306, 0,504)).

Procento subjektil se sérovymi hladinami fosforu v normalnim rozmezi se zvysilo z 37 % pfi zahajeni
podavani ptripravku na 61 % na konci faze 1 a na konci faze 2 bylo 58 %, coz ukazuje trvaly G¢inek
zelezité soli sacharosy se Skrobem pii snizovani hladiny fosforu. U subjektd, jejichz sérové hladiny
fosforu byly pii zahajeni podavani ptipravku nad normalnim rozmezim vzhledem k véku (n = 40),
doslo ke statisticky vyznamnému snizeni sérovych hladin fosforu od zahéjeni podavani pripravku do
konce faze 1 se zménou primeéru LS (SE, primér stanoveny metodou nejmensich ¢tvercti) —0,87
(0,30) mg/dl (95% IS: —1,47, -0,27; p = 0,000).

Bezpecnostni profil pfipravku Velphoro u pediatrickych pacientt byl obecné srovnatelny s diive
pozorovanym profilem u dospélych pacientd.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pripravek Velphoro funguje tak, Ze vaze fosfat v gastrointestindlnim traktu, coz znamena, ze sérova
koncentrace neni relevantni pro jeho G¢innost. Vzhledem k nerozpustnosti a degrada¢nim vlastnostem
pripravku Velphoro nebyly provedeny zadné klasické farmakokinetické studie, napf. stanoveni
distribucniho objemu, plochy pod koncentracni kiivkou, primérna doba setrvani v téle (mean
residence time) atd.

Ve dvou studiich faze 1 bylo zjisténo, ze potencidl pro nadmérnou zatéz zelezem je minimalni
a u zdravych dobrovolniki nebyly pozorovany zadné u€inky zavislé na davce.

Absorpce

Aktivni slozka pripravku Velphoro, pn-FeOOH, je prakticky nerozpustna, a proto nedochazi k jejimu
vstiebavani. Z povrchu pn-FeOOH se vSak mohou uvoliiovat produkty jeho degradace, mononuklearni
slouceniny obsahujici Zelezo, které se mohou vstiebat.

Studie absolutni absorpce u ¢lovéka nebyly provedeny. Neklinické studie u nékolika druhd (potkant
a psi) ukazaly, ze systémova absorpce byla velmi nizka (< 1 % podané davky).

Vychytavani zeleza z radioaktivné znacené 1&¢ivé latky v pfipravku Velphoro, podaného ve dni 1

v davce 2 000 mg Zeleza, bylo zkoumano u 16 pacientt s CKD (8 v pieddialyza¢nim stadiu a 8
hemodialyzovanych pacientl) a 8 zdravych dobrovolnikti s nizkymi zdsobami Zeleza (sérovy feritin
<100 pg/1). U zdravych subjektii byla odhadovana stfedni hodnota vychytavani radioaktivné
znaceného zeleza v krvi 0,43 % (rozsah 0,16—1,25 %) v den 21, u pacientt v pieddialyzacnim stadiu
0,06 % (rozsah 0,008-0,44 %) a u hemodialyzovanych pacientti 0,02 % (rozsah 0-0,04 %). Krevni
hladiny radioaktivné znaceného Zeleza byly velmi nizké a byly omezeny na erytrocyty.

Distribuce
Studie distribuce u ¢lovéka nebyly provedeny. Neklinické studie u nékolika druhti (potkand a psit)
ukazaly, ze pn-FeOOH je distribuovan z plazmy do jater, sleziny a kostni dfen¢, kde je vyuzit

k zabudovani do ¢ervenych krvinek.

Predpoklada se, Ze u pacientdl je absorbované zelezo také distribuovano do cilovych organd, tj. do jater,
sleziny a kostni dfen€, kde je vyuzito k zabudovani do ¢ervenych krvinek.

Biotransformace

Aktivni slozka ptipravku Velphoro, pn-FeOOH, neni metabolizovana. Z povrchu polynuklearniho
oxyhydroxidu Zelezitého se v§ak mohou uvoliiovat produkty degradace piipravku Velphoro,
mononuklearni slou¢eniny obsahujici Zelezo, které se mohou vstiebat. Klinické studie ukazaly, ze
systémova absorpce Zeleza z pripravku Velphoro je nizka.

7 daju in vitro vyplyva, Ze sachardza a Skrob, které tvoii slozky 1é¢ivé latky, mohou byt
metabolizovany na glukozu a fruktdzu, resp. maltdozu a glukozu. Tyto slou¢eniny mohou byt vstfebany
do krve.

Eliminace

Ve studiich na potkanech a psech, kterym byla peroraln& podavana 1é¢iva latka *Fe-Velphoro, se
radioaktivné znacené zelezo vyskytlo ve stolici, ale ne v mo¢i.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podéavani a genotoxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.
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Utinky pozorované ve studii embryo-fetalni vyvojové toxicity u kraliki (zmény na skeletu a netplna
osifikace) souvisi s nadmérnym farmakologickym piisobenim a pravdépodobné nejsou pro pacienty
relevantni. Dalsi studie reprodukéni toxicity neukazaly zadné nezadouci ucinky.

Studie kancerogenity byly provedeny na mysich a potkanech. Neexistuje zadny jednoznacény pritkaz
kancerogenniho u€¢inku u mysi. Hyperplazie sliznice s tvorbou divertikli a cyst byla pozorovana

v tlustém stieve a slepém stievé mysi po 2 letech 1écby. Tento Gcinek je vSak povazovan za specificky
pro dany druh, pfi¢emz v dlouhodobych studiich u potkant a pst nebyl pozorovan zadny vyskyt
divertikll ani cyst. U potkanil byla pozorovana mirn€ zvysena incidence benigniho adenomu

z C-bungk ve §titné zlaze samct potkanii, kterym byla podavana nejvyssi davka Zelezité soli sacharosy
se Skrobem. S nejvétsi pravdépodobnosti se jedna o adaptivni odpoveéd’ na farmakologicky G¢inek
1é¢ivého pripravku a neni klinicky relevantni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Maltodextrin

Mikrokrystalicka celuloza

Xanthanova klovatina

Koloidni bezvody oxid kfemicity

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Dvojity jednodavkovy sacek z polyetylentereftalatového/hlinikového/polyethylenového laminatu
s détskym bezpecnostnim uzaveérem.

Velikost baleni: 90 sacku.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Piiprava a zachazeni s pfipravkem

Peroralni prasek Velphoro ma byt smichan s malym mnozstvim tekuté stravy (napft. jablecného pyré)
nebo s malym mnozstvim vody nebo nesyceného napoje (viz bod 4.2). Smés musi byt dikladné
promichana, protoze prasek se zcela nerozpusti a ziistane v suspenzi ¢ervenohnédy. Suspenze musi byt
podana do 30 minut od piipravy. Je-li to nezbytné, musi byt suspenze znovu suspendovana piimo pred
podanim.
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Sonda pro stfevni vyzivu

Predepsana davka peroralniho prasku Velphoro suspendovana ve vodg, jak je popsano vyse, mize byt
podana prostiednictvim sondy pro stievni vyzivu > 6 F (stupnice k méfeni velikosti katétra

v jednotkach french). Velikost sondy povazovana za vhodnou pro zamyslené pouziti a vékovou
skupinu je 8 az 12 F, tj. malé az stiedn¢ velké sondy pro vyzivu déti a dospélych.

Pti podavani 1écivého ptipravku postupujte podle pokynid vyrobce sondy pro vyzivu. Aby byla
zajisténa odpovidajici velikost davky, musi byt sondy pro stievni vyzivu po podani peroralni suspenze
proplachnuta vodou. Objemy pro proplachnuti zajist'ujici podani celé davky pro sondu o délce 50 cm
jsou 6 ml (8 F) az 10 ml (12 F). ProtoZze ma l1éCivy pripravek hnédavou barvu, lze ptes transparentni
sondy pro vyzivu pozorovat obstrukci sondy nebo nahromadéni rezidui.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francie

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/14/943/005

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 26. srpna 2014

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25. biezna 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Vifor France

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

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Lécivy piipravek je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zverejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé pripravky. Drzitel rozhodnuti o registraci
(MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1¢é¢ivy piipravek do 6 mésicii od jeho registrace.

D. PQDMiNKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné€ popsané ve schvidleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych néaslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba piedlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni vyznacného
milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — LAHVICKA OBSAHUJICI 30 A 90 ZVYKACICH TABLET

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Velphoro 500 mg Zvykaci tablety
ferrum ve formé saccharosum ferricum cum amylo

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna zvykaci tableta obsahuje saccharosum ferricum cum amylo, coz odpovida 500 mg ferrum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sachardzu, bramborovy $krob a ptedbobtnaly kukufi¢ny skrob. Dalsi informace jsou
uvedeny v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Zvykaci tableta

30 zvykacich tablet
90 zvykacich tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Rozzvykejte nebo rozdrt'te tablety a uzijte s jidlem.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 90 dnti
Datum otevieni:
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9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/14/943/001 30 zZvykacich tablet
EU/1/14/943/002 90 zvykacich tablet

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[ 15. NAVOD K POUZITI

[ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

velphoro 500 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK - LAHVICKA OBSAHUJICI 30 A 90 ZVYKACICH TABLET

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Velphoro 500 mg Zvykaci tablety
ferrum ve formé saccharosum ferricum cum amylo

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna zvykaci tableta obsahuje saccharosum ferricum cum amylo, coz odpovida 500 mg ferrum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sachardzu, bramborovy $krob a ptedbobtnaly kukuficny skrob. Pred pouzitim si prectéte
ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Zvykaci tableta

30 zvykacich tablet
90 zvykacich tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Rozzvykejte nebo rozdrt'te tablety a uzijte s jidlem.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 90 dnti
Datum otevieni:
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9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/14/943/001 30 zZvykacich tablet
EU/1/14/943/002 90 zvykacich tablet

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[ 15. NAVOD K POUZITI

[ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[ 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

[ 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - 30 ZVYKACICH TABLET (5 BLISTRU PO 6 ZVYKACICH TABLETACH)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Velphoro 500 mg Zvykaci tablety
ferrum ve formé saccharosum ferricum cum amylo

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna zvykaci tableta obsahuje saccharosum ferricum cum amylo, coz odpovida 500 mg ferrum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sachardzu, bramborovy $krob a ptedbobtnaly kukufi¢ny skrob. Dalsi informace jsou
uvedeny v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Zvykaci tableta

30 x 1 zvykacich tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Rozzvykejte nebo rozdrt'te tablety a uzijte s jidlem.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Perorélni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/14/943/003

13. CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[ 15. NAVOD K POUZITI

[ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

velphoro 500 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — 30 ZVYKACICH TABLET (5 BLISTRU PO 6 ZVYKACICH TABLETACH),
SOUCAST VICECETNEHO BALENI (BEZ ,,BLUE BOXU¥)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Velphoro 500 mg Zvykaci tablety
ferrum ve formé saccharosum ferricum cum amylo

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna zvykaci tableta obsahuje saccharosum ferricum cum amylo, coz odpovida 500 mg ferrum.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sachar6zu, bramborovy skrob a predbobtnaly kukufiény Skrob. Dalsi informace jsou
uvedeny v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Zvykaci tableta

30 x 1 zvykacich tablet
Soucast viceCetného baleni. Nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Rozzvykejte nebo rozdrt'te tablety a uzijte s jidlem.
Pred pouzitim si pre¢téte piibalovou informaci.
Perorélni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/14/943/003

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[ 15. NAVOD K POUZITI

[ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

velphoro 500 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (VICECETNE BALENI) — 90 (3 BALENI PO 30) ZVYKACICH TABLET

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Velphoro 500 mg Zvykaci tablety
ferrum ve formé saccharosum ferricum cum amylo

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna zvykaci tableta obsahuje saccharosum ferricum cum amylo, coz odpovida 500 mg ferrum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sachardzu, bramborovy $krob a ptedbobtnaly kukufi¢ny skrob. Dalsi informace jsou
uvedeny v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Zvykaci tableta

Vicecetné baleni: 90 (3 baleni po 30) zvykacich tablet.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Rozzvykejte nebo rozdrt'te tablety a uzijte s jidlem.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Perorélni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/14/943/004

13. CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[ 15. NAVOD K POUZITI

[ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

velphoro 500 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR OBSAHUJICI 6 ZVYKACICH TABLET

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Velphoro 500 mg Zvykaci tablety
ferrum ve formé saccharosum ferricum cum amylo

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — 90 SACKU

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Velphoro 125 mg peroralni prasek v sacku
ferrum ve formé saccharosum ferricum cum amylo

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden saéek obsahuje saccharosum ferricum cum amylo, coz odpovida 125 mg ferrum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sachardzu, bramborovy $krob a ptedbobtnaly kukufi¢ny skrob. Dalsi informace jsou
uvedeny v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni prasek

90 sacka.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Smichejte s malym mnozstvim tekuté stravy nebo s malym mnoZstvim vody nebo nesyceného napoje.
Dukladné michejte, protoze se prasek zcela nerozpusti.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Peroralni podani.

Po rekonstituci:

Podavejte do 30 minut.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/14/943/005

13. CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[ 15. NAVOD K POUZITI

[ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

velphoro 125 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK - SACEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Velphoro 125 mg peroralni prasek v sacku
ferrum ve formé saccharosum ferricum cum amylo
Peroralni podani.

2.  ZPUSOB PODANI

Smichejte s malym mnozstvim tekuté stravy nebo s malym mnoZstvim vody nebo nesyceného napoje.
Dukladné michejte, protoze se prasek zcela nerozpusti.

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Po rekonstituci:

Podavejte do 30 minut.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CiISLO SARZE<, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

[6. JINE

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Velphoro 500 mg Zvykaci tablety
ferrum ve formé saccharosum ferricum cum amylo

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek 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 u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Velphoro a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Velphoro uZivat
Jak se ptipravek Velphoro uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak pripravek Velphoro uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AUl e

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

Velphoro je 1éCivy ptipravek obsahujici 1éCivou latku saccharosum ferricum cum amylo, ktera je
slozena ze zeleza, cukru (sacharézy) a Skrobu.

Tento ptipravek se pouziva ke kontrole vysokych hladin fosfati v krvi (hyperfosfatemie) u:

. dospélych pacienti, ktefi z ditvodu chronického onemocnéni ledvin podstupuji hemodialyzu
nebo peritonealni dialyzu (procedury, pii kterych se z krve odstranuji toxické latky);
. déti ve véku od 2 let a dospivajicich s chronickym onemocnénim ledvin ve stadiu 4 a 5 (zavazné

snizeni schopnosti ledvin spravné fungovat) nebo podstupujicich dialyzu.

P1ilis vysoké hladiny fosforu v krvi mohou zptsobit ukladani vapniku ve tkanich (kalcifikaci). To
muze mit za ndsledek ztuhnuti krevnich cév a ztizeni pumpovani krve do téla. Prili§ vysoké hladiny
fosforu v krvi mohou vést také k ukladani vapniku v mékkych tkanich a kostech, v disledku ¢ehoz
muze dochézet naptiklad k zarudnuti oci, svédéni klize a bolestem kosti.

Tento ptipravek funguje tak, ze vaze fosfor z potravy v zazivacim traktu (zaludku a stievech). Tim se

snizuje mnozstvi fosforu, které se mize vstiebat do krevniho ob¢hu, a v diisledku toho se snizuje

hladina fosforu v krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Velphoro uZivat

Neuzivejte piripravek Velphoro:

- jestlize jste alergicky(a) na zelezitou stl sachardzy se Skrobem nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

— jestlize jste nékdy trpél(a) nadmérnym ukladanim zeleza v orgénech (hemochromat6zou);
— jestlize mate jakoukoli jinou poruchu spojenou s pfilis vysokym mnozstvim Zeleza.
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Pokud si nejste jisty(a), porad’te se pred uzitim tohoto pfipravku se svym lékafem.
Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Velphoro se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestlize jste v poslednich 3 mésicich prodélal(a) peritonitidu, to znamena zanét pobfisnice (tenka
tkan, kterd pokryva vnitini sténu biicha),

- jestlize mate zavazné zaludecni a/nebo jaterni problémy,

— jestlize jste podstoupil(a) velkou operaci Zaludku a/nebo stiev.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas tyka néco z vyse uvedeného, porad’te se se svym lékafem nebo
1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Tento piipravek miize zptisobit Gernou stolici. Cerna stolice miize zakryt piipadné krvaceni ze
zazivaciho traktu (zaludku a stfev). Pokud mate cernou stolici a mate také priznaky, jako napfr.
rostouci unavu a dusnost, ihned kontaktujte svého lékare (viz bod 4).

Déti a dospivajici

Bezpecnost a ucinnost u déti ve véku do 2 let nebyla dosud stanovena. Proto se pouziti tohoto
pripravku u déti do 2 let nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Velphoro

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud uzivate n&jaky jiny 1é¢ivy ptipravek, o kterém je znamo, Ze jej ovliviuje Zelezo (napiiklad
1é¢ivé pripravky obsahujici jako 1éCivou latku alendronat (pouzivany k 1é€bé nékterych kostnich
poruch) nebo doxycyklin (antibiotikum)) nebo jej Zelezo mtize ovlivnit (naptiklad 1écivé ptipravky
obsahujici jako 1é¢ivou latku levothyroxin (pouzivany k 1é¢bé poruch funkce $titné z14azy)), je nutné
tento 1éCivy ptipravek uzivat alespon jednu hodinu pied uZzitim pfipravku Velphoro nebo alespon dvé
hodiny po uziti ptipravku Velphoro. Pokud si nejste jisty(4), poradte se se svym lékatem.

Téhotenstvi a kojeni
Nejsou k dispozici informace o t€incich tohoto 1é¢ivého ptipravku, jestlize se uziva béhem téhotenstvi
nebo kojeni. Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete

ot¢hotnét, porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Lékar rozhodne, zda byste méla uZzivat pripravek Velphoro béhem tehotenstvi na zakladé vyhodnoceni
pomeéru mezi piinosem a rizikem pro pouziti béhem te¢hotenstvi.

Pokud kojite, Vas Iékar s Vami prodiskutuje, zda mate i nadale kojit, nebo zda méate pokracovat

v 1é¢bé pripravkem Velphoro, pfi¢emz bude brat v potaz jak ptinos 1éby piipravkem Velphoro pro
Vas, tak ptinos kojeni pro Vase dite.

Vylucovani tohoto 1é€ivého piipravku do matefského mléka je nepravdépodobné.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Tento 1é¢ivy ptipravek nema zadny vyznamny vliv na Vasi schopnost fidit nebo pouzivat nastroje
nebo stroje.
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Pripravek Velphoro obsahuje sacharéozu a Skroby (karbohydraty)

Pokud Vam lékart sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.
Tento piipravek muze byt Skodlivy pro zuby.

Tento ptipravek obsahuje Skroby. Pokud mate cukrovku (diabetes), vezméte v ivahu skutecnost, ze
jedna tableta tohoto ptipravku odpovida piiblizné 1,4 g sacharidd (odpovida 0,116 vyménné jednotky).

3. Jak se piipravek Velphoro uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla doporucend pocatecni davka:

. u déti od 6 do méné nez 9 let je 750 mg zeleza za den®,

. u déti a dospivajicich od 9 do 12 let je 1 000 mg zeleza (2 tablety) za den,

. u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let je 1 500 mg za den (3 tablety).

Lékatf Vam miize upravit davku béhem 1é¢by podle hladiny fosforu v krvi.

Maximalni doporucena davka ptipravku:
. u déti od 6 do méné nez 9 let je 2 500 mg zeleza (5 tablet) za den,
. u déti a dospivajicich od 9 do 18 let a dospélych je 3 000 mg zeleza (6 tablet) za den.

* Pripravek Velphoro je také dostupny jako peroralni prasek v sacku (odpovida 125 mg Zeleza)
k pouziti u déti od 2 do méné nez 12 let.

Zpiisob podani

— Uzivejte tento ptipravek pouze Usty.

- Tabletu uzivejte béhem jidla a zvykejte ji (pokud je to nezbytné, mizete tabletu rozdrtit, abyste
ji mohl(a) lépe zvykat). Tablety NEPOLYKEJTE vcelku.

- Rozdélte celkovy pocet tablet uzivanych denné na jednotliva jidla béhem dne.

— Béhem uzivani pripravku Velphoro dodrzujte doporucenou dietu a uzivejte piipravky
predepsané lékatfem, napt. doplitky stravy s vapnikem, vitamin D3 nebo kalcimimetika
(pouzivané k 1é¢bé problémi s pristitnymi telisky).

Pouze pro blistrova balen:

- Odtrhnéte blistr v misté perforace.

- Sloupnéte papirovou folii v rohu.

— Protlacte tabletu hlinikovou folii.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Velphoro, nez jste mél(a)

Jestlize jste nahodné uzil(a) ptili§ mnoho tablet, neberte jiz dal$i a ihned kontaktujte svého l¢kate nebo
1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Velphoro

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, staci, kdyz uzijete pristi davku v obvyklou dobu s jidlem.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Velphoro

Nepterusujte uzivani 1é¢ivého pripravku, dokud se neporadite se svym Iékafem nebo 1€ékarnikem,
jelikoz miize dojit k nardstu hladiny fosforu ve Vasi krvi (viz bod 1).

4. MoZné nezadouci ucinky

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

U pacientt uzivajicich ptipravek Velphoro se miize velmi ¢asto vyskytnout ¢erna stolice. Pokud mate
také ptiznaky, jako napf. rostouci tinavu a duSnost, ihned kontaktujte svého lékate (viz ¢ast
,,Upozornéni a opatfeni“ v bod¢ 2).

Byly hlaseny nasledujici nezadouci u€inky u pacientl uzivajicich tento pfipravek:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi): prijem (obvykle k nému dochazi na zacatku
1é¢by a v pribéhu ¢asu dochazi ke zlepseni).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi): nevolnost (pocit na zvraceni), zacpa, zvraceni, travici potize,
bolest bricha a stfev, plynatost, zména barvy zubi, zména chuti.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi): nadmuti (bfi$ni distenze), zané€t zaludku, neptijemny
pocit v biiSe, obtizné polykani, vraceni kyseliny ze zaludku (gastroezofagealni refluxni nemoc), zména
barvy jazyka, krevni testy s nizkymi nebo vysokymi hladinami vapniku, tinava, svédéni, vyrazka,
bolest hlavy, dychavicnost.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky mizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inkii mizete ptispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Velphoro uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, lahvi¢ce nebo blistru
za zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Zvykaci tablety lze po prvnim otevieni lahviéky uZivat po dobu 90 dni.
Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

1¢kérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Velphoro obsahuje

— Lécivou latkou je saccharosum ferricum cum amylo, které se sklada z vicejaderného komplexu
hydroxid-oxidu zZelezitého, sachardzy a skrobu. Jedna Zzvykaci tableta obsahuje saccharosum
ferricum cum amylo, coz odpovida 500 mg ferrum. Jedna tableta také obsahuje 750 mg
sacharozy a 700 mg skrobt. Vice informaci o sacharoze a Skrobech viz bod 2.

— DalSimi slozkami jsou aroma lesnich plodii, neohesperidin-dihydrochalkon, magnesium-stearat,
koloidni bezvody oxid kfemicity.

Jak pripravek Velphoro vypada a co obsahuje toto baleni

Zvykaci tablety jsou hnédé kulaté tablety s vyrazenym oznaéenim PA500 na jedné strané. Tablety maji
pramér 20 mm a tloustku 6,5 mm.

Tablety jsou zabaleny v lahvic¢kach z vysokohustotniho polyethylenu s détskym bezpecnostnim
uzavérem z polypropylenu a vstupni tésnici folii, nebo v détskych bezpecnostnich hlinikovych
blistrech.

Pripravek Velphoro je dostupny v balenich obsahujicich 30 nebo 90 Zvykacich tablet. VicecCetna baleni
jsou dostupna pro blistrova baleni s 90 zvykacimi tabletami (obsahuji 3 jednotliva baleni po 30 x 1
zvykacich tabletach).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francie

Vyrobce

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci.
Tato piibalova informace byla naposledy revidovina

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Velphoro 125 mg peroralni prasek v sa¢ku
ferrum ve formé saccharosum ferricum cum amylo

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek 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 u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Velphoro a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Velphoro uZivat
Jak se ptipravek Velphoro uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak pripravek Velphoro uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ANl S e

1. Co je pripravek Velphoro a k ¢emu se pouZziva

Velphoro je 1éCivy ptipravek obsahujici 1éCivou latku saccharosum ferricum cum amylo, ktera je
slozena ze zeleza, cukru (sacharézy) a Skrobu.

Tento piipravek se pouziva ke kontrole vysokych hladin fosfati v krvi (hyperfosfatemie) u:

. dospélych pacienti, ktefi z diitvodu chronického onemocnéni ledvin podstupuji hemodialyzu
nebo peritonealni dialyzu (procedury, pii kterych se z krve odstranuji toxické latky);
. déti ve véku od 2 let a dospivajicich s chronickym onemocnénim ledvin ve stadiu 4 a 5 (zavazné

snizeni schopnosti ledvin spravné fungovat) nebo podstupujicich dialyzu.

P1ilis vysoké hladiny fosforu v krvi mohou zptsobit ukladani vapniku ve tkanich (kalcifikaci). To
muze mit za ndsledek ztuhnuti krevnich cév a ztizeni pumpovani krve do téla. Prili§ vysoké hladiny
fosforu v krvi mohou vést také k ukladani vapniku v mékkych tkanich a kostech, v disledku ¢ehoz
muze dochézet naptiklad k zarudnuti oci, svédéni klize a bolestem kosti.

Tento ptipravek funguje tak, ze vaze fosfor z potravy v zazivacim traktu (zaludku a stievech). Tim se

snizuje mnozstvi fosforu, které se mize vstiebat do krevniho ob¢hu, a v diisledku toho se snizuje

hladina fosforu v krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Velphoro uZivat

Neuzivejte piipravek Velphoro:

- jestlize jste alergicky(a) na zelezitou stl sachardzy se Skrobem nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

— jestlize jste nékdy trpél(a) nadmérnym ukladanim zeleza v orgénech (hemochromat6zou);
— jestlize mate jakoukoli jinou poruchu spojenou s pfilis vysokym mnozstvim Zeleza.

46



Pokud si nejste jisty(a), porad’te se pred uzitim tohoto pfipravku se svym lékafem.
Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Velphoro se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestlize jste v poslednich 3 mésicich prodélal(a) peritonitidu, to znamena zanét pobfisnice (tenka
tkan, kterd pokryva vnitini sténu biicha),

- jestlize mate zavazné zalude¢ni a/nebo jaterni problémy,

— jestlize jste podstoupil(a) velkou operaci Zaludku a/nebo stiev.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas tyka néco z vyse uvedeného, porad’te se se svym lékafem nebo
1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Tento piipravek miize zptisobit Gernou stolici. Cerna stolice miize zakryt pripadné krvaceni ze
zazivaciho traktu (zaludku a stfev). Pokud mate cernou stolici a mate také priznaky, jako napfr.
rostouci unavu a dusnost, ihned kontaktujte svého lékare (viz bod 4).

Déti a dospivajici

Bezpecnost a ucinnost u déti ve véku do 2 let nebyla dosud stanovena. Proto se pouziti tohoto
pripravku u déti do 2 let nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Velphoro

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud uvzivate né&jaky jiny 1é¢ivy ptipravek, o kterém je znamo, Ze jej ovliviuje Zelezo (napiiklad
1é¢ivé pripravky obsahujici jako 1éCivou latku alendronat (pouzivany k 16¢bé nékterych kostnich
poruch) nebo doxycyklin (antibiotikum)) nebo jej Zelezo mtize ovlivnit (naptiklad 1écivé ptipravky
obsahujici jako 1é¢ivou latku levothyroxin (pouzivany k 1é€bé poruch funkce $titné z14azy)), je nutné
tento 1éCivy pripravek uzivat alespoi jednu hodinu pied uzitim piipravku Velphoro nebo alespon dvé
hodiny po uziti ptipravku Velphoro. Pokud si nejste jisty(4), poradte se se svym lékatem.

Téhotenstvi a kojeni
Nejsou k dispozici informace o tcincich tohoto 1é¢ivého ptipravku, jestlize se uziva béhem téhotenstvi
nebo kojeni. Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete

ot¢hotnét, porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Lékar rozhodne, zda byste méla uZzivat pripravek Velphoro béhem tehotenstvi na zakladé vyhodnoceni
pomeéru mezi piinosem a rizikem pro pouziti béhem té¢hotenstvi.

Pokud kojite, V&s Iékar s Vami prodiskutuje, zda mate i nadale kojit, nebo zda méate pokracovat

v 1é¢bé pripravkem Velphoro, pti¢emz bude brat v potaz jak ptinos 1é€by piipravkem Velphoro pro
Vs, tak ptinos kojeni pro Vase dite.

Vylucovani tohoto 1é€ivého piipravku do matefského mléka je nepravdépodobné.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Tento 1éCivy pfipravek nema zadny vyznamny vliv na Vasi schopnost fidit nebo pouzivat nastroje
nebo stroje.
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Pripravek Velphoro obsahuje sacharéozu a Skroby (karbohydraty)

Pokud Vam lékart sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

Tento piipravek mize byt Skodlivy pro zuby.

Tento piipravek obsahuje skroby. Pokud mate cukrovku (diabetes), vezméte v tivahu skute¢nost, ze
jeden sacek s praskem Velphoro odpovida ptiblizné 0,7 g sacharidii (odpovida 0,056 vymeénné
jednotky).

3. Jak se pripravek Velphoro uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem.

U déti od 2 let urci spravnou davku 1ékar na zaklade veéku ditéte. Pocatecni davka peroralniho prasku
Velphoro se uziva tfikrat denné s jidlem, jak je uvedeno nize:

Vék ditéte Doporucena denni po¢atecni davka
od 2 do mén¢ nez 6 let 500 mg Zeleza (4 sacky)
od 6 do mén¢ nez 9 let 750 mg zeleza (6 sackl)
0od 9 do mén¢ nez 12 let 1 000 mg (2 tablety nebo 8 sackn)

Lékatf Vam miize upravit davku béhem 1é¢by podle hladiny fosforu v krvi.

Pripravek Velphoro je také dostupny jako Zvykaci tablety k pouziti u déti a dospivajicich ve véku od
6 do 18 let a u dospélych.

Maximalni doporucena davka ptipravku:

- u déti od 2 do méné nez 6 let je 1 250 mg zeleza (10 sacki) za den,

— u déti od 6 do méné nez 9 let je 2 500 mg Zeleza (5 tablet) za den,

- u déti a dospivajicich od 9 do 18 let je 3 000 mg zeleza (6 tablet) za den.

Zpusob podani

— Uzivejte tento ptipravek pouze béhem jidla.

- Smichejte peroralni prasek Velphoro s:
- malym mnozstvim tekuté stravy, napt. jablecnym pyré nebo
- s malym mnozstvim nesycené¢ho napoje nebo vody
Prasek se uplIn¢€ nerozpusti a ziistane v suspenzi ¢ervenohnédy.

— Suspenzi prasku vypijte do 30 minut po jeji ptiprave.

- Je-1i to nezbytné, prasek piimo pfed vypitim znovu zamichejte.

— Neohtivejte peroralni prasek Velphoro (napt. v mikrovinné troub¢) a neptidavejte ho k ohfatym
jidlim nebo tekutinam.

- Béhem uzivani ptripravku Velphoro dodrzujte doporuc¢enou dietu a uzivejte pripravky
pfedepsané svym lékafem, napt. dopliiky stravy s vapnikem, vitamin D3 nebo kalcimimetika
(pouzivana k 1é¢bé problémi s pristitnymi telisky).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Velphoro, nez jste mél(a)

JestliZe jste nahodné uzil(a) prili§ mnoho sackt s peroralnim praskem, neberte jiz dalsi a ihned
kontaktujte svého Iékate nebo 1ékarnika.
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JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Velphoro

JestliZe jste zapomnél(a) uzit davku, staci, kdyz uzijete piisti davku v obvyklou dobu s jidlem.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Velphoro

Nepterusujte uzivani 1éCivého pripravku, dokud se neporadite se svym Iékafem nebo 1ékarnikem,
jelikoz muze dojit k nartstu hladiny fosforu ve Vasi krvi (viz bod 1).

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U pacientt uzivajicich ptipravek Velphoro se miize velmi Casto vyskytnout ¢erna stolice. Pokud mate
také piiznaky, jako napf. rostouci unavu a dusnost, ihned kontaktujte svého lékare (viz ast
,Upozornéni a opatfeni v bod¢ 2).

Byly hlaseny nasledujici nezadouci u¢inky u pacientii uzivajicich tento piipravek:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi): prijjem (obvykle k nému dochazi na zacatku
1é¢by a v pribéhu ¢asu dochazi ke zlepseni).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi): nevolnost (pocit na zvraceni), zacpa, zvraceni, travici potiZe,
bolest bricha a stfev, plynatost, zména barvy zubii, zména chuti.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi): nadmuti (bfi$ni distenze), zané€t zaludku, neptijemny
pocit v bfise, obtizné polykani, vraceni kyseliny ze zaludku (gastroezofagealni refluxni nemoc), zména
barvy jazyka, krevni testy s nizkymi nebo vysokymi hladinami vapniku, Ginava, svédéni, vyrazka,
bolest hlavy, dychavi¢nost.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miZzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inkii mizete ptispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Velphoro uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo sacku za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Rekonstituovanou suspenzi uzijte do 30 minut od rekonstituce.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

49


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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Velphoro obsahuje

— Lécivou latkou je saccharosum ferricum cum amylo, které se sklada z vicejaderného komplexu
hydroxid-oxidu zelezitého, sachardzy a Skrobu. Jeden sacek obsahuje saccharosum ferricum
cum amylo, coz odpovida 125 mg ferrum. Jeden sacek také obsahuje 187 mg sacharozy
a 175 mg Skrobu. Vice informaci o sachardze a skrobech viz bod 2.

- Dalsimi slozkami jsou maltodextrin, mikrokrystalicka celul6za, xanthanova klovatina,
magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak pripravek Velphoro vypada a co obsahuje toto baleni

Peroralni prasek Velphoro je ¢cervenohnédy, zabaleny v dvojitych jednodavkovych saccich s détskym
bezpecnostnim uzavérem.

Peroralni prasek Velphoro je dostupny v balenich obsahujicich 90 sackd.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francie

Vyrobce

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci.
Tato piibalova informace byla naposledy revidoviana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pfipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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