I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Veltassa 8,4 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Veltassa 16,8 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Veltassa 25,2 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Veltassa 8.4 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Katra pacina satur 8,4 g patiroméra (Patiromer) (patiromera sorbita kalcija kompleksa veida).

Veltassa 16.8 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Katra pacina satur 16,8 g patiromera (Patiromer) (patiroméra sorbita kalcija kompleksa veida).

Veltassa 25.2 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Katra pacina satur 25,2 g patirom@ra (Patiromer) (patiroméra sorbita kalcija kompleksa veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.

Gandriz balts vai gaisi briins pulveris ar dazam baltam dalinam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Veltassa ir paredzets hiperkali€mijas arstéSanai picaugusajiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Ieteicama sakuma deva ir 8,4 g patiroméra vienu reizi diena.

Dienas devu var pielagot ik p&c nedglas vai ilgaka laika posma atkariba no kalija Iimena seruma un
merkkoncentracijas. Dienas devu var palielinat vai samazinat par 8,4 g, lai sasniegtu vélamo
diapazonu, 11dz maksimalai devai 25,2 g diena. Ja kalija ITmenis seruma ir zemaks par noteikto

diapazonu, ir jasamazina deva vai japartrauc zalu lietoSana.

Ja deva ir izlaista, $T deva jauznem taja pasa diena péc iespgjas atrak. Izlaisto devu nedrikst lietot kopa
ar nakamo devu.

Veltassa jalieto 3 stundas pirms vai p&c citiem iekskigi lietojamiem medikamentiem (skatit
4.5. apakSpunktu).

Veltassa iedarbibas sakas 4—7 stundas pec lietoSanas. Tas nevar aizstat dzivibu apdraudosas
hiperkalieémijas arkartas arstéSanas lidzekli.

Ipasas populacijas
Gados vecaki pacienti (> 65 gadi)
Sai populacijai nav noteiktas TpaSas devu un lietoSanas vadlinijas.




Pacienti, kam tiek veikta dialize
Ir ierobezoti dati par Veltassa lietoSanu pacientiem, kam tiek veikta dialize. Kliniskajos p&tijumos Siem
pacientiem nepieméroja Ipasas devu un lietoSanas vadlinijas.

Pediatriskd populdcija
Veltassa droSums un efektivitate, lietojot be€rmiem vecuma Iidz 18 gadiem, nav pieradita. Dati nav

pieejami.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Veltassa jasajauc ar tideni un jamaisa, lidz veidojas vienveidiga konsistence, izpildot talak noraditas
darbibas:

Pilna deva jaieber glazg, kas satur aptuveni 40 ml idens, un jasamaisa. Japievieno vél aptuveni 40 ml
fidens, un suspensija velreiz rupigi jasamaisa. Pulveris neizskidis pilniba. Maistjumam var pievienot
vel tdeni, lai ieglitu v€lamo konsistenci.

Maistjums jaizlieto 1 stundas laika péc sakotngjas suspensijas pagatavosanas. Ja péc izdzerSanas glaze
vel ir pulveris, japievieno vél idens un suspensija uzreiz jasamaisa un jalieto. To var atkartot, cik
nepieciesams, lai nodroS§inatu, ka izlietota visa deva.

Izpildot ieprieks izklastitos noradijumus, maisijuma pagatavosanai idens vieta var izmantot talak
noraditos Skidrumus vai miksto partiku: abolu sula, dzervenu sula, ananasu sula, apelsinu sula, vinogu
sula, bumbieru sula, aprikozu nektars, persiku nektars, jogurts, piens, biezinatajs (pieméram,

kukurtzas ciete), abolu biezenis, vanilas un Sokolades pudins.

Sniedzot uztura ieteikumus par kalija uznemsanu, kalija daudzums maisijuma sagatavoSanai
izmantotajos Skidrumos vai mikstaja partika ir jaizverte katram pacientam individuali.

Dzgrvenu sula jalieto mérenos daudzumos (pieméram, mazak neka 400 ml diena), jo ta var
mijiedarboties ar citam zalém.

Veltassa var lietot kopa ar uzturu vai bez ta. Zales nedrikst sildit (piem., mikrovilnu krasni) vai
pievienot siltiem &dieniem un Skidrumiem. Zales nedrikst lietot sausa veida.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Zems magnija limenis

Kliniskajos pé&tijumos 9% pacientu, kas arstéti ar patiromé&ru, magnija Iimenis seruma bija < 1,4 mg/dl
(0,58 mmol/l). Videja magnija limena pazeminasanas seruma bija 0,17 mg/dl (0,070 mmol/l) vai
mazak. Sakot arst€Sanu, vismaz 1 menesi jauzrauga seruma magnija [imenis un jaapsver papildu
magnija uznemsana pacientiem, kuriem seruma ir zems magnija [imenis.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Kliniskajos pé&tijumos netika ieklauti pacienti, kuriem anamnézg ir bijis zarnu aizsprostojums vai
nozimiga kunga-zarnu trakta operacija, smagi kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumi vai riSanas
traucgjumi. Tika zinots par kunga-zarnu trakta i$€miju, nekrozi un/vai perforaciju saistiba ar citu kalija
saistvielu lietosanu. Ieguvumi un risks, ko rada patiromérs, riipigi jaizverte pirms arstéSanas un tas
laika pacientiem, kuriem paslaik vai anamné&zg ir smagi kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi.



Patiromeéra lietoSanas partraukSana

Partraucot lietot patiroméru, kalija [imenis seruma var paaugstinaties, jo Ipasi, ja tiek turpinata
arsteéSana ar renina angiotensina-aldosterona sistémas (RAAS) inhibitoru. Pacientiem janorada, ka
nedrikst partraukt arst€Sanu bez ieprieksgjas konsultéSanas ar savu arstu. Kalija limena
paaugstinasanas seruma var rasties jau 2 dienas pec pedgjas patiroméra devas lietoSanas.

Kalija Iimenis seruma

Kalija Itmenis seruma ir jakontrolg, ja tas ir kltniski indic&ts, tostarp p&c izmainu veikSanas ar zalém,
kas ietekme kalija koncentraciju seruma (piem., RAAS inhibitoros vai diurétiskos lidzek]os), un péc
patiroméra devas titréSanas.

Klinisko datu ierobezojumi

Pacienti ar nieru slimibu pedéja stadija (end-stage renal disease — ESRD)
P&tijumi ar patiroméeru ir veikti tikai ierobezotam skaitam pacientu ar aprékinato glomerulu filtracijas
atrumu (eGFR) < 15 ml/min/1,73 m?, un pacientiem, kuriem tiek veikta arst€Sana ar dializes metodi.

Smaga hiperkaliemija
Ir ierobezota pieredze ar pacientiem, kuriem kalija koncentracija seruma ir lielaka neka 6,5 mmol/l.

ligstoSa iedarbiba
Ar patiroméru veiktajos klniskajos petijumos nav ieklauta iedarbiba, kas ir ilgaka par vienu gadu.

Informacija par sorbitu

Veltassa satur sorbitu ka dalu no pretjonu kompleksa. Sorbita daudzums ir aptuveni 4 g (10,4 kcal) uz
8,4 g patiroméra. Sis zales nedrikst lietot pacienti ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu.

Informacija par kalciju

Veltassa satur kalciju ka dalu no pretjonu kompleksa. Kalcijs izdalas dalgji, dala no ta var tikt
absorbeta (skatit 5.1. apakSpunktu). Riipigi jaizverte So zalu lietoSanas ieguvumi un risks pacientiem,
kuriem iesp&jama hiperkalcémijas veidosSanas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Patiromeéra ietekme uz citam zalem

Patiromérs var saistit dazas vienlaikus iekskigi lietotas zales, kas var samazinat to uzsiikSanos
kunga-zarnu trakta. Paaugstinata vienlaicigi lietoto zalu biopieejamiba veiktajos zalu mijiedarbibas
petijumos netika noverota. Patiromers netiek absorb&ts vai metaboliz&ts organisma, tapec ietekme uz
citu medikamentu iedarbibu ir ierobezota.

Profilaktiski un atbilstosi talak apkopotajiem datiem patiromers ir jalieto vismaz 3 stundas pirms vai
pec citam iekskigi lietojamam zalem.

In vivo pétijumi

Vienlaiciga patiroméra lietoSana neietekmégja amlodipina, cinakalceta, klopidogrela, furosemida, litija,
metoprolola, trimetoprima, verapamila un varfarina biopieejamibu, ko noteica péc laukuma zem liknes
(area under the curve — AUC). STm zalém starplaiks nav nepiecie$ams.

Vienlaiciga patiroméra lietoSana uzradija samazinatu ciprofloksacina, levotiroksina un metformina
biopieejamibu. Savukart, ja patiroméru un §is zales lietoja ar 3 stundu intervalu, mijiedarbiba nenotika.



In vitro petijumi

In vitro pétijumos pieradits, ka nav iesp&jama mijiedarbiba starp patirom&ru un §Im aktivajam vielam:
allopurinols, amoksicilins, apiksabans, acetilsalicilskabe, atorvastatins, azilsartans, benazeprils,
bumetanids, kanagliflozins, kandesartans, kaptoprils, cefaleksins, dapagliflozins, digoksins,
empagliflozins, enalaprils, eplerenons, finerenons, fosinoprils, glipizids, irbesartans, lizinoprils,
losartans, olmesartans, perindoprils, fenitoins, hinaprils, ramiprils, riboflavins, rivaroksabans,
sakubitrils, sevelamers, spironolaktons, takrolims, torasemids, trandolaprils un valsartans.

In vitro petijumos pieradita iespgjama mijiedarbiba starp patirom&ru un bisoprololu, karvedilolu,
mikofenolata mofetilu, nebivololu, hinidinu un telmisartanu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti
Griitnieciba
Nav datu par patiromera lietoSanu gratniecem.

Petijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi attieciba uz reproduktivo toksicitati
(skatit 5.3. apakspunktu).

Piesardzibas noliika vélams izvairities no patiromeéra lictoSanas gritniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Blakusparadibas ar kriiti barotiem jaundzimuSajiem/zidainiem nav paredzamas, jo, barojot ar kriti,
sisteémiska paklausana patiroméra iedarbibai ir nenozimiga. LEmums partraukt kriits baroSanu vai
partraukt arst€Sanu/atturéties no arstéSanas ar patiromeéru japienem, izvertejot barosanas ar krati
ieguvumu bérnam un ieguvumu no arstésanas sievietei.

Fertilitate

Nav datu par patiromeéra ietekmi uz cilvéku fertilitati. P&tfjumos ar dzivniekiem nekonstatgja ietekmi
uz reproduktivo funkciju un fertilitati (skatit 5.3. apaksSpunktu).

4.7. letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Patiromérs neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Lielaka dala blakusparadibu, par kuram zinots no klmiskajiem p&tijjumiem, bija kunga-zarnu trakta
trauc&jumi, kas visbiezak bija aizcietgjums (6,2%), caureja (3%), sapes vedera (2,9%), gazu
veidosSanas (1,8%) un hipomagnémija (5,3%). Kunga-zarnu trakta trauc&jumi parasti bija viegli lidz
vid&ji smagi, neskita saistiti ar devu un izzuda spontani vai péc arst€Sanas, ka arT netika zinoti ka
nopietni. Hipomagnémija bija viegla Iidz vid&ji smaga, nevienam pacientam neveidojas magnija
Itmenis seruma < 1 mg/dl (0,4 mmol/l).

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak ir sniegts nevélamo blakusparadibu apkopojums, kas sakartots p&c organu sistemu klasifikacijas
un raSanas biezuma. Biezums tiek definéts $adi: loti biezi (>1/10), biezi (=1/100 lidz <1/10), retak
(>1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt
péc pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to
nopietnibas samazinajuma seciba.



MedDRA organu Biezi Retak
sistemu Kklasifikacija

Vielmainas un uztures Hipomagn&mija
traucgjumi
Kunga-zarnu trakta Aizcietgjums Slikta dusa
traucgjumi Caureja Vemsana
Sapes vedera
Meteorisms

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Ta ka lielas devas Veltassa var izraistt hipokalémiju, jauzrauga kalija limenis seruma. Atkariba no
vidgja gastrointestinala tranzita laika patiromers no organisma tiek izvadits pec aptuveni

24-48 stundam. Ja tiek noteikts, ka nepiecieSama mediciniska iejaukSanas, jaapsver atbilstosu
pasakumu veikSana, lai atjaunotu kalija I[imeni seruma.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales hiperkalémijas un hiperfosfatémijas arstésanai. ATK kods: VO3AE09

Darbibas mehanisms

Patiromers ir neabsorbgjoss katjonu apmainas polimérs, kas satur kalcija sorbitola kompleksu ka
pretjonu.

Patiromérs palielina kalija ekskréciju ar izkarnijumiem, saistot kaliju kunga-zarnu trakta ltimena.
Kalija saistiS$ana samazina briva kalija koncentraciju kunga-zarnu trakta limena, ka rezultata

samazinas kalija Iimenis seruma.

Farmakodinamiska iedarbiba

Veseliem, picaugusSiem cilvékiem patiromérs izraisija no devas atkarigu, paaugstinatu kalija ekskréciju
caur izkarnjjumiem un attiecigi samazinatu kalija ekskréciju urna bez izmainam seruma kalija Iimeni.
25,2 g patiroméra lietoSana vienu reizi diena 6 dienas, vidgji palielinaja kalija izdaliSanos izkarnijumos
par 1283 mg/diena un vidgji samazinaja kalija ekskréciju urina par 1438 mg/diena. Ikdienas kalcija
izdaliSanas ar urinu palielinajas no sakotng&ja stavokla par 53 mg/diena.

Atklata p&tijuma, lai novertétu iedarbibas laiku, 7 stundas p&c pirmas devas noveéroja statistiski
nozimigu seruma kalija samazinajumu pacientiem ar hiperkaliemiju. Partraucot patiroméra lietoSanu,
kalija limenis palika stabils vel 24 stundas p&c pedgjas devas un atkal pieauga 4 dienu novérosanas
perioda.


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

Kliniska efektivitate un droSums

Patirome@ra droSumu un efektivitati pieradija divdaliga vienpusgji akla randomizetas lietoSanas
partraukSanas petijuma, kura novertgja So arst€Sanu pacientiem ar hiperkali€miju un hronisku nieru
slimibu (HNS), kuri lietoja vismaz viena RAAS inhibitora (t. i., angiotensina konvertgjosa enzima
inhibitora [AKEI], angiotensina II receptoru blokatora [ARB] vai aldosterona antagonista [AA])
stabilu devu.

A dala 243 pacientus 4 ned€las arst€ja ar patiromeru. Pacienti, kuriem sakotng&jais seruma kalija
Itmenis bija 5,1 mEq/l Iidz < 5,5 mEq/l (mmol/l), sanéma sakuma devu 8,4 g patirome&ra diena (ka
dalitu devu), un pacienti, kuriem sakotngjais seruma kalija Itmenis bija 5,5 mEq/1 lidz < 6,5 mEq/I,
sanéma sakuma devu 16,8 g patiroméra diena (ka dalitu devu). Devu titréja, ja nepiecieSams, nemot
vera seruma kalija Itmeni, kas noteikts, sakot no 3. dienas, un p&c tam ikned€las apmeklgjumos Iidz

4 nedelu ilga arstesanas perioda beigam ar noliiku uzturét seruma kalija [imeni veélamaja diapazona
(3,8 mEq/1 Iidz < 5,1 mEq/l). Vid§ja patiroméra ikdienas deva bija 13 gun 21 g pacientiem ar seruma
kalija Itmeni attiecigi 5,1 1idz < 5,5 mEq/1 un 5,5 1idz < 6,5 mEq/1.

Pacientu vidgjais vecums bija 64 gadi (54% vecuma 65 gadi un vairak, 17% vecuma 75 un vairak),
58% pacientu bija viriesi, 98% bija baltas rases parstavji. Aptuveni 97% pacientu bija hipertensija,
57% bija 2. tipa diabéts un 42% bija sirds mazsp&ja.

Vidgjais kalija Itmenis seruma un izmainas kalija [imeni seruma no A dalas sakotngja stavokla lidz
A dalai 4. nedg]a ir paraditas 1. tabula. A dala sekundarajam pétijuma iznakumam, 76% (95% TI:
70%, 81%) pacientiem kalija Iimenis seruma bija velamaja diapazona 3,8 mEq/1 [idz < 5,1 mEq/l A
dalas 4. nedela.

1. tabula. Patiromeéra arstéSanas faze (A dala): primarais mérka kritérijs

Kalija limenis sakotngja stavoklt
5,1 Iidz < 5,5 mEq/1 5,5 Iidz < 6,5 mEq/1 Vispargja populacija
(n=90) (n=147) (n=237)

Kalija Itmenis seruma (mEq/1)

Sakotngjais stavoklis,

videli (SD) 531 (0,57) 5,74 (0,40) 5,58 (0,51)

4. nedzla izmaiyas, 0,65+ 0,05 1234004 ~1,01 £0,03
salidzinot ar

sakotngjo stavokli, _ _ ~ - _ _
Videii 2 SE (0505 11y | (C074.7055) (-1,31,-1,16) (1,07, -0,95)
p-vertiba < 0,001

B dala 107 pacientus ar A dalas sakotngja stavokla seruma kalija Itmeni 5,5 mEq/l Iidz < 6,5 mEq/1,
kuru kalija [imenis seruma bija v€lamaja diapazona (3,8 mEq/l lidz < 5,1 mEq/l) un kuri A dalas

4. nedgla joprojam sanem RAAS inhibitoru terapiju, randomizeti izvelgjas, lai 8 nedelas lietoSanai
sanemtu patiroméru vai placebo zales un lai noverttu patiroméra nelieto$anas ietekmi uz kalija
seruma Itmeni. Pacientiem, kuriem izv€lgjas patiroméru, uzsakot B dalu un tas laika, vidgja dienas
deva bija 21 g.

B dalas primarais mérka kriterijs bija izmainas seruma kalija no B dalas sakotngja stavokla Iidz
agrakajam apmekl&jumam, kura pacienta kalija [imenis seruma pirmo reizi bija arpus diapazona 3,8
lidz < 5,5 mEq/, vai Iidz B dalas 4. nedglai, ja pacienta kalija limenis seruma palika v€lamaja
diapazona. B dala kalija Iimenis seruma pacientiem, kas lietoja placebo, butiski paaugstinajas,
salidzinot ar pacientiem, kuri turpinaja lietot patirom&ru (p < 0,001).

Vairak placebo pacientiem (91% [95% TI: 83%, 99%]) konstatgja kalija Itmeni seruma > 5,1 mEq/1
jebkura laika B dala neka patirom&ra pacientiem (43% [95% TI: 30%, 56%]), p < 0,001. Vairak



placebo pacientiem (60% [95% TI: 47% 74%]) konstat&ja kalija Itmeni seruma > 5,5 mEq/1 jebkura
laika B dala neka patiroméra pacientiem (15% [95% TI: 6%, 24%]), p < 0,001.

B dala novertgja ar1 iesp&jamibu ar patiromé&ru vienlaicigi lietot RAAS inhibitoru terapiju: piecdesmit
diviem procentiem (52%) pacientu, kas sané€ma placebo, partrauca RAAS inhibitoru terapijas
lietoSanu, jo tiem bija periodiska hiperkali€mija, salidzinajuma ar 5% pacientu, kurus arstgja ar
patiromeru.

ArsteéSanas efektu ar patiroméru 1idz 52 nedélam vértéja atklata petijuma 304 pacientiem ar
hiperkali@miju un hronisku nieru slimibu un pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu, kas lieto stabilu
RAAS inhibitora devu. Pacientu vidgjais vecums bija 66 gadi (59,9% vecuma 65 gadi un vairak,
19,7% vecuma 75 gadi un vairak), 63% pacientu bija viriesi, visi pacienti bija baltas rases parstavji.
Pazeminatu seruma kalija Itmeni ar patirom@ra terapiju uzturéja vairak neka 1 gadu, veicot hronisku
arsteSanu, ka redzams 1. att€la, ar retiem hipokaliemijas gadijjumiem (2,3%), un vairumam pacientu
sasniedzot (97,7%) un saglabajot mérka kalija [imeni (vispargji perioda laika kalija [imenis bija
vElamaja diapazona aptuveni 80% no p&tijuma laika). Pacientiem, kuriem sakotng&ja stavokli kalija
Iimenis seruma bija no > 5,0 Iidz 5,5 mEq/1, kuri sane€ma sakuma patiroméra devu 8,4 g diena, vidgja
dienas deva bija 14 g; pacientiem, kuriem sakotngja stavokli kalija [imenis seruma bija no > 5,5 Iidz
< 6,0 mEq/l, kuri sanéma sakotngjo devu 16,8 g patiroméra diena, visa pétijuma laika vid€ja dienas
deva bija 20 g.

1. attéls.  Videjais (95% TI) kalija limenis seruma pétijuma laika

- - Sakotngja stavokla seruma K* > 5,0 [idz 5,5 mEq/I
—— Sakotnéja stavokla seruma K* > 55 [idz < 6,0 mEq/I

5,5 +

Vidgjais (95% TI) kalija lTmenis seruma (mEqg/l)

0 METTTTTTT \ I I I I I I I I I MrTTl
BL 2 4 6 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 14 28
Pétljuma vizite (nedéla) Sekosana
’ (diena)
Subjektu skaits:
Zemaks K* limenis: 218 199 192 175 168 161 161 163 158 156 151 148 149 145 131 126
Augstaks K* Tmenis: 83 73 70 65 62 62 62 61 53 53 53 52 49 49 48 47

lespgjamiba vienlaicigi ar patiromeru lietot spironolaktona terapiju tika pétita randomizgeta, dubultakla,
ar placebo kontrol&ta petijuma, iesaistot pacientus ar sirds mazsp€ju, kuriem bija kliniskas indikacijas
AA sanemsSanai. Pacienti saka lietot.spironolaktona devu 25 mg/diena vienlaikus ar randomizeto
arstéSanu (patiroméru 12,6 g divas reizes diena vai placebo), un deva tika palielinata Iidz 50 mg/diena
pec 14. dienas, ja kalija [imenis seruma bija > 3,5 un < 5,1 mEq/l. No 105 pacientiem, kas tika
randomizg€ti un san€ma terapiju petijuma ietvaros (patiroméru 56; placebo 49), vid€jais vecums bija
68,3 gadi, 60,6% bija viriesi, 97,1% bija baltas rases parstavji, un videjais eGFR bija 81,3 ml/min.



Vidgjais sakotngja stavokla kalija Iimenis seruma bija 4,71 mEq/1, lietojot patiromé&ru, un 4,68 mEq/I,
lietojot placebo.

Primarais efektivitates mérka kriterijs jeb kalija Iimena seruma sakotng&ja stavokla izmainas lidz

28 dienu terapijas beigam bija biitiski zemaks (p < 0,001) patiroméra grupa (vidgjais LS [SEM]:
—0,21 [0,07] mEq/1), salidzinot ar placebo grupu (vid&jais LS [SEM]: +0,23 [0,07] mEq/1). Patirom&ra
grupa bija arT mazaks to pacientu skaits, kuru kalija Iimenis seruma bija > 5,5 mEq/1 (7,3%
salidzinajuma ar 24,5%; p=0,027), un lielaks to pacientu skaits, kuri lietoja spironolaktona devu

50 mg/diena (90,9% salidzinajuma ar 73,5%, p=0,022).

Patirom&ra un spironolaktona vienlaicigas terapijas iesp€ja pacientiem ar rezistentu hipertensiju un
HNS tika papildus pétita randomizgta, dubultmaskeéta, placebo kontroléta pétijuma 12 nedelu laika.
Pacienti ar normokali€miju uzsaka spironolaktona lietosanu 25 mg vienu reizi diena kopa ar
randomiz&tu arstéSanu (patiromers 8,4 g vienu reizi diena vai placebo). Lai uzturétu kalija ltmeni
seruma >4,0 mEq/l un <5,1 mEq/l, patirom&ru/placebo titr&ja katru nedelu (Iidz pat 25,2 g vienu reizi
diend). 3. nedgla vai velak spironolaktona deva tika palielinata Iidz 50 mg vienu reizi diena pacientiem
ar sistolisko asinsspiedienu >120 mm Hg un kalija [imeni seruma <5,1 mEq/l.

No 295 randomizetiem pacientiem, kas sanéma pétijuma terapiju (patiroméru 147; placebo 148),
vidgjais vecums bija 68,1 gads, 51,9 % bija viriesi, 98,3 % bija baltas rases, un videjais eGFR bija
35,73 ml/min/1,73 m* Randomizacijas bridi vidgjas sakotngjas kalija koncentracijas seruma bija
4,74 mEq/I patirom&ra grupa un 4,69 mEq/] placebo grupa. Primarais efektivitates mérka kriterijs —
pacientu dala, kas turpinaja lietot spironolaktonu 12. nedg€la, bija ievérojami lielaka (p<0,0001)
patiroméra grupa (85,7 %), salidzinot ar placebo grupu (66,2 %). leveérojami vairak pacientu sanéma
spironolaktonu 50 mg diena (69,4 % salidzinajuma ar 51,4 %).

Kopuma pacienti patiromera grupa turpinaja lietot spironolaktonu 7,1 dienas ilgak (95 % TI 2,2—-12,0;
p=0,0045), salidzinot ar placebo grupu, un san€ma ieverojami lielakas spironolaktona kumulativas
devas (2942,3 (SE 80,1) mg salidzinajuma ar 2580,7 (SE 95,8) mg, p=0,0021).

Patirom@ra grupa bija arT ievérojami mazak pacientu ar kalija Iimeni seruma >5,5 mEq/1 (35,4 %
salidzinajuma ar 64,2 %, p<0,001).

12. nedgla vidgjais sistoliskais asinsspiediens spironolaktona + placebo grupa bija samazinajies par
11,0 mm Hg (SD 15,34) un spironolaktona + patiroméra grupa — par 11,3 mm Hg (SD 14,11). Sie
samazinajumi no sakuma stavokla bija statistiski nozimigi katra terapijas grupa (p<0,0001), bet
statistiski nenozimigi starp grupam.

Kopuma 2. un 3. fazes kliniskajos pétijumos sakotngja stavoklt 99,5% pacientu sanéma RAAS
inhibitoru terapiju, 87,0% pacientu bija HNS ar eGFR < 60 ml/min/1,73 m?, 65,6% pacientu bija
cukura diab&ts un 47,5% pacientu bija sirds mazspgja.

Uztura ietekme

Atklataja petijuma 114 pacientus ar hiperkali€miju randomizgti izvelgjas, lai sanemtu lietoSanai
patiroméru vienu reizi diena kopa ar uzturu vai bez ta. Kalija limenis seruma terapijas beigas, izmainas
kalija koncentracija seruma no sakotngja stavokla, ka arT patiroméra vidgja deva bija lidzigi visas

arsteéSanas grupas.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentura atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus par patiroméru viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksSgrupas hiperkali€mijas arstésanai (informaciju par lietoSanu bérniem
skatit 4.2. apak$punkta).



5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Patiromé&rs iedarbojas, saistot kaliju kunga-zarnu trakta, tap&c ta efektivitate nav saistita ar zalu
koncentraciju seruma. So zalu neskiSanas un ne-absorbgjoso Ipasibu de] nevar veikt daudzus no

standarta farmakokiné&tiskajiem p&tijumiem.

Atkariba no vidgja gastrointestinala tranzita laika patiromers no organisma tiek izvadits aptuveni
24-48 stundas péc devas lietoSanas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Pétijumos ar zurkam un suniem, izmantojot radioaktivas ieziméSanas metodi, patiromers netika
sistemiski absorb&ts un tika izvadits no organisma ar féceém. Zurkam veikta kvantitativa visa kermena
autoradiografijas analize tika pieradits, ka radioaktivitate pastav tikai kunga-zarnu trakta, un citos

audos vai organos nav radioaktivitates nosakama daudzuma.

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par 1pasu risku cilvekam.

Patiromérs nebija genotoksisks reversas mutacijas testa (Eimsa testa), hromosomu aberacijas un zurku
mikrokodolinu testos.

Kancerogenitates p&tijumi nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Ksantana sveki

6.2. Nesaderiba

Nav piemerojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportet atdzesetu (2—8 °C).

Uzglabajot istabas temperatiira (Iidz 25 °C), Veltassa jaizlieto 6 m&nesu laika péc iznemsanas no
ledusskapija.

Neatkarigi no uzglabaSanas apstakliem nelietojiet Veltassa péc deriguma termina beigam, kas noradits
uz iepakojuma.

Maistjums jaizlieto 1 stundas laika p&c sakotng&jas suspensijas pagatavosanas.
6.5. Iepakojuma veids un saturs
Veltassa 8.4 g pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

8,4 g patiroméra, pulvera veida pacinas, kas izgatavotas no pieciem slaniem: polietiléna, aluminija,
polietiléna, poliestera un papira.
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Iepakojumu lielums: kastites ar 30, 60 vai 90 pacinam un vairaku devu iepakojumos, kas sastav no
3 karbam, kur katra ir 30 pacinas.

Veltassa 16,8 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
16,8 g patiromera, pulvera veida pacinas, kas izgatavotas no pieciem slaniem: polietiléna, aluminija,
polietiléna, poliestera un papira.

Iepakojumu lielums: kastites ar 30, 60 vai 90 pacinam.

Veltassa 25.2 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
25,2 g patiroméra, pulvera veida pacinas, kas izgatavotas no pieciem slaniem: polietiléna, aluminija,
polietiléna, poliestera un papira.

Iepakojumu lielums: kastites ar 30, 60 vai 90 pacinam.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

Tour Franklina La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1179/001
EU/1/17/1179/002
EU/1/17/1179/003
EU/1/17/1179/004
EU/1/17/1179/005
EU/1/17/1179/006
EU/1/17/1179/007
EU/1/17/1179/008
EU/1/17/1179/009
EU/1/17/1179/010

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2017. gada 19 jilijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 24 marta

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS(-DI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklina La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Francija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas public&ti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS — Veltassa 8,4 g

1. ZALU NOSAUKUMS

Veltassa 8,4 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Patiromer

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pacina satur 8,4 g patiroméra (patiroméra sorbita kalcija kompleksa veida)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
30 pacinas
60 pacinas
90 pacinas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.

Izlietot 1 stundas laika p&c suspensijas pagatavosanas.
Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Var uzglabat temperatiira Iidz 25°C ne ilgak par 6 méneSiem.
Datums, kad iznemts no ledusskapja:
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10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Tour Franklina La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1179/001 30 pacinas
EU/1/17/1179/002 60 pacinas
EU/1/17/1179/003 90 pacinas

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

VELTASSA 8.4 G

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PACINA ar Veltassa 8,4 g

1. ZALU NOSAUKUMS

Veltassa 8,4 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Patiromer

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pacina satur 8,4 g patiroméra (patiroméra sorbita kalcija kompleksa veida)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Izlietot 1 stundas laika p&c suspensijas pagatavosanas.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt. Var uzglabat temperatiira Iidz 25°C ne ilgak par 6 ménesSiem.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Tour Franklina La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[ 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS — Veltassa 16,8 g

1. ZALU NOSAUKUMS

Veltassa 16,8 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Patiromer

2. AKTIVAS(-0O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pacina satur 16,8 g patiromera (patiromera sorbita kalcija kompleksa veida)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
30 pacinas
60 pacinas
90 pacinas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Izlietot 1 stundas laika p&c suspensijas pagatavosanas.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Var uzglabat temperatiira 11dz 25°C ne ilgak par 6 ménesSiem.
Datums, kad iznemts no ledusskapja:
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Tour Franklina La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1179/004 30 pacinas
EU/1/17/1179/005 60 pacinas
EU/1/17/1179/006 90 pacinas

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

VELTASSA 16.8 G

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PACINA ar Veltassa 16,8 g

1. ZALU NOSAUKUMS

Veltassa 16,8 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Patiromer

2. AKTIVAS(-0O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pacina satur 16,8 g patiromera (patiromera sorbita kalcija kompleksa veida)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Izlietot 1 stundas laika p&c suspensijas pagatavosanas.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt. Var uzglabat temperatiira Iidz 25°C ne ilgak par 6 ménesSiem.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Tour Franklina La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS — Veltassa 25,2 g

1. ZALU NOSAUKUMS

Veltassa 25,2 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Patiromer

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pacina satur 25,2 g patiromera (patiromera sorbita kalcija kompleksa veida)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
30 pacinas
60 pacinas
90 pacinas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Izlietot 1 stundas laika p&c suspensijas pagatavosanas.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Var uzglabat temperatiira 11dz 25°C ne ilgak par 6 ménesSiem.
Datums, kad iznemts no ledusskapja:
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Tour Franklina La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1179/007 30 pacinas
EU/1/17/1179/008 60 pacinas
EU/1/17/1179/009 90 pacinas

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

VELTASSA 252G

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PACINA ar Veltassa 25,2 g

1. ZALU NOSAUKUMS

Veltassa 25,2 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Patiromer

2. AKTIVAS(-0O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pacina satur 25,2 g patiromera (patiromera sorbita kalcija kompleksa veida)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Izlietot 1 stundas laika p&c suspensijas pagatavosanas.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt. Var uzglabat temperatiira Iidz 25°C ne ilgak par 6 ménesSiem.
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Tour Franklina La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francija

[ 12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

| 13. SERIJAS NUMURS
Serija
| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

| 18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARBA ar “Blue Box” — VAIRAKU DEVU IEPAKOJUMS AR 90 (3 IEPAKOJUMI
PA 30) PACINAM

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Veltassa 8,4 g iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Patiromer

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pacina satur 8,4 g patiroméra (patiroméra sorbita kalcija kompleksa veida)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Vairaku devu iepakojums: 90 (3 iepakojumi pa 30) pacinas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Izlietot 1 stundas laika p&c suspensijas pagatavosanas.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Var uzglabat temperatiira I1dz 25°C ne ilgak par 6 ménesiem.
Datums, kad iznemts no ledusskapja:
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1179/010 90 pacinas (3 iepakojumi pa 30)

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

VELTASSA 8,4 G

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ IEKSEJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KARBA bez “Blue box” — 30 PACINAS (VAIRAKU DEVU IEPAKOJUMS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Veltassa 8,4 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Patiromer

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pacina satur 8,4 g patiroméra (patiroméra sorbita kalcija kompleksa veida)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
30 pacinas. Vairaku devu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Izlietot 1 stundas laika p&c suspensijas pagatavosanas.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Var uzglabat temperatiira Iidz 25°C ne ilgak par 6 méneSiem.
Datums, kad iznemts no ledusskapja:
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1179/010 90 pacinas (3 iepakojumi pa 30)

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

VELTASSA 8,4 G

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Veltassa 8,4 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

Veltassa 16,8 g pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

Veltassa 25,2 g pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Patiromer (patiroméra sorbita kalcija komplekss)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem

cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

L]

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Veltassa un kadam nolitkam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Veltassa lietoSanas
3. Ka lietot Veltassa

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Veltassa

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Veltassa un kadam noliikkam to lieto
Veltassa ir zales, kas satur aktivo vielu patiroméru.
Veltassa lieto, lai arst€tu pieaugusos, kuriem asinis ir augsts kalija limenis.

Parak daudz kalija asints var ietekmét veidu, ka nervi kontrolé muskulus. Tas var izraisit vajumu vai
pat paralizi. Augsts kalija [imenis asinis var ar izraisit patologisku sirds ritmu, kas var nopietni
ietekm@t sirdsdarbibu.

Veltassa iedarbojas, piesaistot kaliju zarnas. Tadgjadi kalijs nenonak asinsrit€ un kalija Iimenis asinis
pazeminas Iidz normalam.

2. Kas Jums jazina pirms Veltassa lietoSanas

Nelietojiet Veltassa $ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret patirom&ru vai kadu citu (6. punkta miné&to) o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Veltassa lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu $ados gadijumos, ja Jums ir:
. riSanas trauc€jumi

. nopietni kunga vai zarnu trakta darbibas trauc&jumi

. veikta liela operacija kungt vai zarnu trakta.

Lietojot Veltassa, var rasties zems magnija ITmenis asinis. Jusu arsts arsté$anas ar Veltassa laika
parbaudis magnija ITmeni vismaz 1 menesi un, iesp&jams, parakstls magnija piedevu, ja tas bs

nepiecieSams.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet Veltassa b&rniem, kas ir jaunaki par 18 gadiem, jo tas nav pétits Saja vecuma grupa.

33



Citas zales un Veltassa
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, pedg¢ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Veltassa var ietekmét noteiktas zales, ja tas lieto iekSkigi un taja pasa laika, pieméram:

. ciprofloksacinu: zales, lai arstétu bakterialas infekcijas

. levotirokstnu: zales, lai arstétu vairogdziedzera hormona deficitu

. metforminu: zales diab&ta arst€Sanai

. mikofenolata mofetilu: zales, lai nelautu organismam atgriist transplantétu organu

. hinidinu: zales, lai arstétu neregularu sirds ritmu

. telmisartanu, bisoprololu, karvedilolu, nebivololu: zales, lai arstétu augstu asinsspiedienu un

sirds problémas.

Ja vien arsts vai farmaceits nav noradijis citadi, jo pastav dazas zales, ko Veltassa neietekmg, lietojiet
visas iekskigi lietojamas zales vismaz 3 stundas pirms vai péc Veltassa lietoSanas. Ja neesat
parliecinats, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba un baroSana ar krati
Ja Juis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Lietojiet Veltassa griitniecibas un barosanas ar kruti laika tikai tad, ja JGsu arsts ir noradijis, ka tas ir
nepiecieSams.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Veltassa neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Veltassa satur sorbitu

Sorbita daudzums ir aptuveni 4 g (10,4 kcal) uz 8,4 g patiroméra. Sorbits ir fruktozes avots. Ja arsts ir
teicis, ka Jums ir daZu cukuru nepanesamiba vai Jums ir diagnosticéta reta genétiska slimiba —
iedzimta fruktozes nepanesiba, kuras dgl cilvéka organisms nevar sadalit fruktozi, pirms So zalu
lietoSanas vai sanemsanas konsultgjieties ar arstu.

Veltassa satur kalciju
Ja arsts ir Jums ieteicis ierobezot kalcija lietoSanu uztura, pirms $o zalu lietoSanas vai sanemsanas
konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Veltassa

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva ir:
. sakuma deva: 8,4 g patiroméra (vienas 8,4 g pacinas saturs) vienu reizi diena
. maksimala deva: 25,2 g patiroméra (vienas 25,2 g pacinas saturs) vienu reizi diena

Atkariba no kalija ITmena asinis arsts var pielagot devu.
Lietojiet Veltassa vismaz 3 stundas pirms vai péc citu iekskigi lietojamu zalu lietoSanas, ja vien arsts
vai farmaceits nav noradijis citadi.

LietoSanas veids

Sajauciet Veltassa ar talak noraditajiem Skidrumiem vai mikstu partiku un maisiet, Iidz zales ir pilniba
samaisTtas, ka aprakstits talak:

. Glazg/bloda ielejiet aptuveni 40 ml (3 @damkarotes) Skidruma vai mikstas partikas.

. Pievienojiet saturu no nepiecieSama Veltassa pacinu skaita un apmaisiet.
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. Pievienojiet vél aptuveni 40 ml (3 edamkarotes) Sskidruma vai mikstas partikas un riipigi
samaisiet. Pulveris neizskist pilniba, bet izveido suspensiju, kas var biit graudaina.

. Varat maisijumam pievienot vairak skidruma vai mikstas partikas, lai zales biitu vieglak norft.

. Izdzeriet vai ap&diet maisTjumu 1 stundas laika p&c sagatavosanas. Ja p&c izdzerSanas vai €Sanas
glazeé/bloda vel ir pulveris, pievienojiet vel skidrumu/mikstu partiku, samaisiet un nekavgjoties
izdzeriet/apediet. Lai nodrosinatu, ka tiek uznemts pilniba viss pulveris, var biit nepiecieSams
pievienot v&l skidrumu/mikstu partiku.

Izpildot ieprieks izklastitos noradijumus, maisijuma pagatavosanai tidens vieta var izmantot talak
noraditos Skidrumus vai miksto partiku: abolu sula, dzeérvenu sula, ananasu sula, apelsinu sula, vinogu
sula, bumbieru sula, aprikozu nektars, persiku nektars, jogurts, piens, biezinatajs (piemeéram,
kukurtizas ciete), abolu biezenis, vanilas un Sokolades pudins.

Lietojot $adus skidrumus un miksto partiku, ieverojiet Jums sniegtos uztura ieteikumus par kalija
uznemsanu. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Dzervenu sula jadzer merenos daudzumos (mazak neka 400 ml diena), jo ta var ietekmét citas zales.
Lietojiet sagatavoto Veltassa suspensiju kopa ar edienu vai bez ta, vélams katru dienu viena un taja
pasa laika. Nekad nesildiet Veltassa un nepievienojiet to karstiem &dieniem vai Skidrumiem.

Nelietojiet Veltassa sausa pulvera veida.

Ja esat lietojis Veltassa vairak neka noteikts
Partrauciet Veltassa lietoSanu un nekavgjoties konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Veltassa

Ja esat izlaidis devu, uznemiet to, tiklidz iesp&jams, taja pasa diena. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu. Ja esat izlaidis vairak neka vienu devu, konsultgjieties ar arstu.

Ja partraucat lietot Veltassa

Nepartrauciet lietot zales bez arsta atlaujas, jo Jisu kalija Itmenis asinis var paaugstinaties.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Zinots par sadam blakusparadibam:
Biezi (var ietekmét Iidz 1 lietotaju no 10):

. aizcietgjums,

. caureja,

. sapes vedera,

. gazu uzkrasanas zarnas,

. testos uzradijas zems magnija ITmenis asinis.

Reti (var ietekmét I1dz 1 lietotaju no 100):
. slikta dusa,
. vemsana.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosSanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat Veltassa
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites vai pacinas péc “Derigs lidz”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat un transportét atdzesetu (2—8 °C).

Kad esat sanémis Veltassa, tas var uzglabat temperatiira [1dz 25°C ne ilgak par 6 m&nesiem.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Veltassa satur
Aktiva viela ir patiromérs (patiroméra sorbita kalcija kompleksa veida).

. Veltassa 8,4 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai: katra pacina satur 8,4 g
patiroméra.

. Veltassa 16,8 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai: katra pacina satur 16,8 g
patiromera.

. Veltassa 25,2 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai: katra pacina satur 25,2 g
patiromera.

Citas sastavdalas ir ksantana sveki.

Veltassa ar¢jais izskats un iepakojums
Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai ir gandriz balta vai gaiSi brina krasa ar dazam
baltam dalinam.

Veltassa 8,4 g ir pieejams iepakojumos ar 30, 60 vai 90 pacinam un vairaku devu iepakojumos, kas
sastav no 3 karbam, kur katra ir 30 pacinas.

Veltassa 16,8 g un 25,5 g ir pieejams iepakojumos ar 30, 60 vai 90 pacinam.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks

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

Tour Franklina La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francija

RazZotajs

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklina La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Francija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu.
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