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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Velphoro 500 mg purutabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi purutabletti sisaltad sukroferrista oksihydroksidia méarén, joka vastaa 500 mg rautaa. Yhden
tabletin sisaltdma sukroferrinen oksihydroksidi koostuu polynukleaarisesta rauta(l11)-oksihydroksidista
(sisaltdd 500 mg rautaa), 750 mg:sta sakkaroosia ja 700 mg:sta tarkkelysta (perunatérkkelysta ja
esigelatinoitua maissitarkkelysta).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti.
Ruskea, pyoreé tabletti, jonka toisella puolella on kohokuviona teksti PA500. Tabletin halkaisija on
20 mm ja sen paksuus on 6,5 mm.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttdaiheet

Velphoro on tarkoitettu seerumin fosforipitoisuuden hallintaan aikuisille, joilla on krooninen
munuaissairaus ja jotka saavat hemodialyysi- tai peritoneaalidialyysihoitoa.

Velphoro on tarkoitettu seerumin fosforipitoisuuden hallintaan vahintdén 2 vuoden ikaisille
pediatrisille potilaille, joilla on vaiheen 4-5 krooninen munuaissairaus (méaaritelladn glomerulusten
suodatusnopeudeksi < 30 ml/min/1,73 m?) tai dialyysihoitoa vaativa krooninen munuaissairaus.

Velphoron tulisi olla osa kokonaishoitoa, joka siséltdd mahdollisesti kalsiumlisan, 1,25-dihydroksi-
Ds-vitamiinin tai sen analogin tai kalsimimeetin. Hoidon tarkoituksena on estaa renaalisen
luustosairauden kehittyminen.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aloitusannos aikuisille ja nuorille (> 12 vuoden ik4isille)

Suositeltu aloitusannos on 1 500 mg rautaa (3 tablettia) pdivassa, jaettuna péivén aterioille.

Annoksen muuttaminen ja yll&pito aikuisille ja nuorille (> 12 vuoden ikaisille)

Seerumin fosforipitoisuuksia on seurattava ja sukroferrisen oksihydroksidin annosta suurennettava tai
pienennettdvad 500 mg:n rauta-annoksina (1 tabletti) vuorokaudessa 2—4 viikon vélein, kunnes
hyvaksyttava seerumin fosforipitoisuus on saavutettu. Pitoisuuksia on sen jalkeen seurattava
sadannollisesti.

Kliinisessa tydssa hoito perustuu tarpeeseen hallita seerumin fosforipitoisuuksia, vaikka Velphoro-
hoitoon vasteen saavat potilaat yleensa saavuttavatkin optimaaliset seerumin fosforipitoisuudet 1 500
2 000 mg:n péivittaisilla rauta-annoksilla (3—4 tabletilla).

Jos yksi tai useampi annos jaa valistd, normaalia annostusta on jatkettava seuraavan aterian yhteydessa.



Suurin siedetty vuorokausiannos aikuisille ja nuorille (> 12 vuoden ikaisille)
Suurin suositeltu annos on 3 000 mg rautaa (6 tablettia).

Aloitusannos, annoksen muuttaminen ja yllapito pediatrisille potilaille (2 — < 12 vuoden ikaisille)
Velphoro-valmisteesta on saatavana myds 125 mg jauhe, annospussi, jota kdytetddn 2 — < 12 vuoden
ikdisten pediatristen potilaiden hoitoon. Valmistemuoto valitaan potilaan idn, mieltymysten,
ominaisuuksien ja myontyvyyden perusteella. Valmistemuodosta toiseen siirryttaessa tulee kayttaa
samaa suositeltua annosta. Velphoro-valmisteen suositellut aloitusannokset ja annosmuutokset 2 —

< 12 vuoden ikaisille pediatrisille potilaille on kuvattu taulukossa 1.

Taulukko 1  Suositellut aloitusannokset ja annosmuutokset 2 — < 12 vuoden ikaisille
pediatrisille potilaille

Potilaan ika Paivittainen Annoksen suurennus  Suurin suositeltu
(vuotta) aloitusannos tai pienennys vuorokausiannos
>2-<6 500 mg 125 mg tai 250 mg 1250 mg
>6_<9 750 mg 125 mg, 250 mg tai 2500 mg

375 mg
>9-<12 1 000 mg 250 mg tai 500 mg 3000 mg

2 — < 6 vuoden ikaisille potilaille on kéytettava jauhetta, silla purutablettien antaminen télle
ikaryhmalle ei ole asianmukaista.

6 — < 12 vuoden ikéisille potilaille voidaan maaréta Velphoro-purutabletteja Velphoro-jauheen sijasta
tai yhdessé sen kanssa, mikali vuorokausiannos on vahintddn 1 000 mg rautaa (2 purutablettia).

Seerumin fosforipitoisuuksia on seurattava ja sukroferrisen oksihydroksidin annosta suurennettava tai
pienennettdva asteittain 2—4 viikon valein, kunnes hyvéksyttava seerumin fosforipitoisuus on
saavutettu. Pitoisuuksia on sen jalkeen seurattava saanndllisesti.

Pediatriset potilaat (< 2 vuoden ik&iset)
Velphoro-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 2 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Munuaisten toimintahairio

Velphoro on tarkoitettu seerumin fosforipitoisuuksien hallintaan aikuisille, joilla on krooninen
munuaissairaus ja jotka saavat hemodialyysi- tai peritoneaalidialyysihoitoa. Kliinisia tietoja potilaista,
joilla on varhaisempi munuaisten toimintah&irion aste, ei ole.

Maksan toimintahairi6

Vaikeaa maksan toimintahdirioté sairastavat potilaat suljettiin pois sukroferrisen oksihydroksidin
kliinisista tutkimuksista. Merkkeja maksan toimintahairidista tai merkittavistd maksaentsyymien
muutoksista ei kuitenkaan havaittu sukroferrisen oksihydroksidin kliinisissa tutkimuksissa. Lisétiedot,
ks. kohta 4.4.

1akkaat potilaat (> 65 vuotta)

Velphoroa on annettu yli 248 iakkaalle henkilolle (> 65-vuotiaalle) hyvéksytyn annostusohjelman
mukaisesti. Sukroferrisen oksihydroksidin kliinisiin tutkimuksiin osallistuneiden tutkimushenkil6iden
kokonaismé&arésté 29,7 % oli i&ltddn 65-vuotiaita tai vanhempia ja 8,7 % vahintdan 75-vuotiaita.
Néissa tutkimuksissa iakkaisiin henkil6ihin ei sovellettu erityisia annostus- tai anto-ohjeita, ja
annostusaikatauluihin ei liittynyt mitd&n merkittavia huolenaiheita.



Antotapa

Suun kautta.

Velphoro on purutabletti, joka on otettava aterian yhteydessa. Jotta ruokavalion fosfaatin sitominen
olisi maksimaalinen, kokonaisvuorokausiannos on jaettava paivan eri aterioille. Potilaiden ei tarvitse
juoda enemmén nestettd kuin normaalisti, ja heiddn on noudatettava heille maarattya ruokavaliota.
Tabletit on pureskeltava tai murskattava. Tabletteja ei saa niella kokonaisina.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
- Hemokromatoosi tai jokin muu raudankertymishairio.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Peritoniitti, mahalaukun tai maksan toimintahdiri® ja maha-suolikanavan leikkaukset

Patilaita, joilla on dskettdin (viimeisten 3 kuukauden aikana) ollut peritoniitti, merkittdva mahalaukun
tai maksan toimintahairio tai joille on tehty maha-suolikanavan leikkaus, ei ole otettu Velphoron
kliinisiin tutkimuksiin. Velphoro-hoitoa on kaytettava naille potilaille vain huolellisen hyoty-
riskiarvion jalkeen.

Ulosteen varjaytyminen

Sukroferrinen oksihydroksidi voi aiheuttaa ulosteen varimuutoksia (mustumista). Ulosteen
varimuutokset (mustuminen) voivat peittdd mahalaukun ja ohutsuolen verenvuodot (ks. kohta 4.5).

Tietoa sakkaroosista ja tarkkelyksesta (hiilihydraateista)

Velphoro sisaltaa sakkaroosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi,
glukoosi-galaktoosi-imeytymishairio tai sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pida kayttaa tata laaketta.
Se voi olla haitallinen hampaille.

Velphoro sisaltaa perunatarkkelysta ja esigelatinoitua maissitarkkelystd. Diabeetikoiden on
huomioitava, ettd yksi Velphoro-tabletti vastaa noin 1,4 grammaa hiilihydraatteja (miké vastaa
0,116 leipayksikkod).

4,5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Velphoro jaad melkein imeytymattd maha-suolikanavasta. Vaikka yhteisvaikutusten mahdollisuus
ld&kevalmisteiden kanssa vaikuttaa pieneltd, hoidettaessa potilasta samanaikaisesti sellaisilla
la&kevalmisteilla, joilla on kapea terapeuttinen ikkuna, kliinisté tehoa ja haittavaikutuksia on
tarkkailtava joko Velphoron tai sen kanssa yhdessa kaytettavan ladkkeen kayttoa aloitettaessa tai
jommankumman annoksen muuttamisen yhteydessd, tai 1&&karin on harkittava veriarvojen mittaamista.
Kéytettiessa ladkevalmistetta, jolla on tunnettu yhteisvaikutus raudan kanssa (esimerkiksi
alendronaatti ja doksisykliini), tai jolla voi pelkéast&an in vitro -tutkimuksissa saatujen tulosten
perusteella olla yhteisvaikutuksia sukroferrisen oksihydroksidin kanssa (esimerkiksi levotyroksiini),
la&kevalmiste on otettava ainakin tuntia ennen Velphoron ottamista tai kaksi tuntia sen jélkeen.

In vitro -tutkimuksissa, joissa kéytettiin seuraavia vaikuttavia aineita, ei esiintynyt merkittavia
yhteisvaikutuksia: asetyylisalisyylihappo, kefaleksiini, sinakalseetti, siprofloksasiini, klopidrogreeli,
enalapriili, hydroklooritiatsidi, metformiini, metoprololi, nifedipiini, pioglitatsoni ja kinidiini.

Y hteisvaikutustutkimuksiin on osallistunut vain terveitd vapaaehtoisia. Tutkimuksissa terveille
miehille ja naisille on annettu losartaania, furosemidid, digoksiinia, varfariinia ja omepratsolia.



Samanaikainen Velphoron kaytto ei vaikuttanut ndiden laékevalmisteiden biologiseen hydtyosuuteen
mitattuna kayrén alapuolisella alueella (AUC).

Kliinisten tutkimusten tiedot ovat osoittaneet, ettd sukroferrinen oksihydroksidi ei vaikuta HMG-CoA-
reduktaasin estéjien (esim. atorvastatiinin ja simvastatiinin) lipideja vahentavaan vaikutukseen.
Kliinisten tutkimusten post hoc -analyysit osoittivat lisaksi, ettei VVelphorolla ollut vaikutusta
oraalisten D-vitamiinianalogien intaktia lisékilpirauhashormonia véhentévéan vaikutukseen.
D-vitamiini ja 1,25-dihydroksi-D-vitamiini-pitoisuudet pysyivédt muuttumattomina.

Velphoro ei vaikuta guajakkipohjaisiin (Haemoccult) tai immunologiapohjaisiin (iColo Rectal ja
Hexagon Obti) ulosteen piilevan veren testeihin.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa kliinisid tietoja sukroferrisen oksihydroksidin kéytosta raskaana oleville naisille.
Lisdantymis- ja kehitystoksisuutta koskevien eldintutkimusten tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan
raskauden, alkion/sikion kehityksen, synnytyksen tai syntyman jélkeisen kehityksen osalta (ks.

kohta 5.3). Sukroferristd oksihydroksidia on kdytettdva raskaana oleville naisille vain jos se on todella
tarpeen huolellisen hyoty-riskiarvion jalkeen.

Imetys

Kliinisi& tietoja Velphoron kdytosté imettéville naisille ei ole. Koska raudan imeytyminen tasté
ld&kevalmisteesta on minimaalista (ks. kohta 5.2), raudan erittyminen sukroferrisestd oksihydroksidista
ihmisen rintamaitoon on epatodennakdista. On paatettdva jatketaanko rintaruokintaa vai jatketaanko

hoito sukroferrisella oksihydroksidilla ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt lapselle ja
Velphoro hoidosta koituvat hyodyt &idille.

Hedelmallisyys

Velphoron vaikutuksesta ihmisten hedelméllisyyteen ei ole tietoa. Eldinkokeissa sukroferrisell&
oksihydroksidilla ei todettu olevan haitallista vaikutusta parittelun onnistumiseen, hedelmallisyyteen
tai poikueeseen (ks. kohta 5.3).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Velphorolla ei ole haitallista vaikutusta tai on vahainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Velphoron tdménhetkinen turvallisuusprofiili perustuu tutkimuksiin, joissa yhteensa 778
hemodialyysipotilasta ja 57 peritoneaalidialyysipotilasta sai sukroferrista oksihydroksidia enintdén
55 viikon ajan.

Néissa kliinisissé kokeissa noin 43 % potilaista koki ainakin yhden haittavaikutuksen Velphoro-hoidon
aikana, ja ndista haittavaikutuksista 0,36 %:n raportoitiin olevan vakavia. Useimmin tutkimuksissa
raportoidut haittavaikutukset kuuluivat ruoansulatuselimiston hdiridihin, ja niista yleisimpié olivat
ripuli ja ulosteen varjaytyminen (hyvin yleinen). Suurin osa néisté ruoansulatuselimiston hairigista
ilmeni hoidon alussa ja ne lievenivat ajan myo6td, kun annosta jatkettiin. Velphoron
haittavaikutusprofiilissa ei havaittu annoksesta riippuvaisia trendeja.



Haittavaikutusten taulukkomuotoinen yhteenveto

Haittavaikutuksista, joita on ilmoitettu k&ytettdessa tutkimuspotilaille Velphoroa annoksilla
250-3 000 mg rautaa/vrk, on esitetty yhteenveto taulukossa 2 (n=835).

Haittailmoitusten ilmoitetut yleisyydet luokitellaan seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen
(> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100).

Taulukko 2 Kiliinisissa tutkimuksissa havaitut haittavaikutukset

Elinjarjestelmaluokka Hyvin yleinen Yleinen Melko harvinainen
Aineenvaihdunta ja Hyperkalsemia
ravitsemus Hypokalsemia
Hermosto Paansarky
Hengityselimet, Hengenahdistus
rintakehd ja vélikarsina
Ruoansulatuselimistd Ripuli* Pahoinvointi Vatsan pingotus
Ulosteen varimuutokset Ummetus Gastriitti
Oksentelu Epédmukava tunne
Ruoansulatusvaivat vatsassa
Vatsakipu Nielemishairio
lImavaivat Gastroesofageaalinen
Hampaiden refluksitauti (GERD)
varjaytyminen Kielen varimuutokset
Iho ja ihonalainen kudos Kutina
Ihottuma
Yleisoireet ja Tuotteen maku Véasymys
antopaikassa todettavat epanormaali
haitat

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

*Ripuli
Ripulia esiintyi 11,6 %:lla kliinisten tutkimusten potilaista. 55 viikkoa kestaneissa
pitkakestoisissa tutkimuksissa suurin osa naisté ripulihaittavaikutuksista oli ohimenevig, ilmeni
varhain hoidon aloituksen aikana ja aiheutti hoidon keskeytyksen 3,1 %:lla potilaista.

Pediatriset potilaat

Velphoro-valmisteen turvallisuusprofiili oli yleisesti ottaen samankaltainen pediatrisilla (2 —
< 18 vuoden ikaéisilld) ja aikuisilla potilailla. Useimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat
ruoansulatuselimiston hairiot, kuten ripuli (hyvin yleinen, 16,7 %), oksentelu (yleinen, 6,1 %),
gastriitti (yleinen, 3,0 %) ja ulosteen varimuutokset (yleinen, 3,0 %).

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térked4 ilmoittaa myyntiluvan myontadmisen jalkeisisté l1aédkevalmisteen epéillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l4&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.


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

4.9 Yliannostus

Velphoron yliannostustapaukset (esimerkiksi hypofosfatemia) on hoidettava kliinisten
vakiokaytantdjen mukaisesti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: muut laékevalmisteet; hyperkalemia- ja hyperfosfatemialddkkeet, ATC-
koodi: VO3AEQ5

Vaikutusmekanismi

Velphoro sisaltadé sukroferristé oksihydroksidia, joka koostuu polynukleaarisesta rauta(ll)-
oksihydroksidista (pn-FeOOH), sakkaroosista ja tdrkkelyksesta. Fosfaatin sitoutuminen tapahtuu
hydroksyyliryhmien ja/tai veden ja fosfaatti-ionien vélisella ligandinvaihdolla maha-suolikanavan
pH-alueella.

Seerumin fosforipitoisuudet pienenevét, koska fosfaattia imeytyy ruokavaliosta vahemman.
Kliininen teho

Yhteen vaiheen 3 kliiniseen tutkimukseen osallistui potilaita, joilla oli krooninen munuaissairaus.
Tutkimuksessa tutkittiin Velphoron tehoa ja turvallisuutta télle potilasryhmalle. Tama tutkimus oli
avoin, satunnaistettu, aktiivikontrolloitu (sevelameerikarbonaatti) rinnakkaisryhmatutkimus, joka kesti
enintaan 55 viikkoa. Aikuispotilaita, joilla oli hyperfosfatemia (seerumin fosforipitoisuus

> 1,94 mmol/l), hoidettiin sukroferrisen oksihydroksidin aloitusannoksella 1 000 mg rautaa/vrk, mita
seurasi 8 viikon annoksen muuttamisjakso. Samanvertaisuus sevelameerikarbonaatin kanssa
maéaritettiin viikolla 12. Tutkimushenkil6iden tutkimuslaakitysta jatkettiin viikosta 12 viikkoon 55.
Viikosta 12 viikkoon 24 annoksen muutokset olivat sallittuja siedettavyys- ja tehokkuussyista. Kun
potilasalaryhmi& hoidettiin viikosta 24 viikkoon 27 sukroferrisen oksihydroksidin yll&pitoannoksella
(1 000-3 000 mg rautaa/vrk) tai pienelld sukroferrisen oksihydroksidin annoksella (250 mg rautaa/vrk),
yllapitoannos osoittautui paremmaksi.

Tutkimuksessa 05A 1 055 potilasta, jotka saivat hemodialyysihoitoa (N=968) tai
peritoneaalidialyysihoitoa (N=87) ja joiden seerumin fosfori oli > 1,94 mmol/l 2-4 viikon fosfaatin
sitoja -hoidottoman jakson jalkeen, satunnaistettiin ja hoidettiin joko sukroferrisen oksihydroksidin
aloitusannoksella 1 000 mg rautaa/vrk (N=707) tai aktiivivertailulaékkeell (sevelameerikarbonaatti,
N=348) 24 viikon ajan. 24 viikon jalkeen 93 hemodialyysipotilasta, joiden seerumin fosforipitoisuus
oli hoitotavoitteessa (< 1,78 mmol/l) sukroferrisell& oksihydroksidilla tutkimuksen ensimmaisessa
0sassa, satunnaistettiin uudelleen, ja hoitoa jatkettiin joko viikon 24 sukroferrisen oksihydroksidin
yllapitoannoksella (N=44) tai pienelld sukroferrisen oksihydroksidin annoksella 250 mg rautaa/vrk
(N=49) viela 3 viikon ajan.

Tutkimuksen 05A paatyttya 658 potilasta (joista 597 saivat hemodialyysi- ja 61
peritoneaalidialyysihoitoa) hoidettiin 28 viikon jatkotutkimuksessa (tutkimus 05B) joko sukroferriselld
oksihydroksidilla (N=391) tai sevelameerikarbonaatilla (N=267) alkuperdisen satunnaistamisen
mukaisesti.

Keskiméaréiset seerumin fosforipitoisuudet olivat 2,5 mmol/l 1&ht6tilanteessa ja 1,8 mmol/l viikolla 12
sukroferrisen oksihydroksidin kohdalla (pienenemé 0,7 mmol/l). Vastaavat pitoisuudet
sevelameerikarbonaatin kohdalla olivat 2,4 mmol/l 1&ht6tilanteessa ja 1,7 mmol/l viikolla 12
(pienenemé 0,7 mmol/l).



Seerumin fosforin pienenema pysyi 55 viikon ajan. Seerumin fosforipitoisuus ja kalsium-fosforitulo
pienenivat ruokavaliosta saatavan fosfaatin imeytymisen heikkenemisen seurauksena.

Hoitovasteprosentit, maaritettyna niiden koehenkildiden osuutena, joka saavutti Kidney Disease
Outcomes Quality Initiativen (KDOQI) suosittelemien rajojen sisélla olevan seerumin
fosforipitoisuuden, olivat 45,3 % ja 59,1 % viikolla 12 sekéd 51,9 % ja 55,2 % viikolla 52
sukroferriselld oksihydroksidilla ja sevelameerikarbonaatilla hoidettaessa, tassé jarjestyksessé.

Keskimé&aréinen Velphoro-vuorokausiannos 55 viikon hoidon aikana oli 1 650 mg rautaa ja
keskimé&aréinen sevelameerikarbonaatin vuorokausiannos oli 6 960 mg.

Myyntiluvan myoéntamisen jalkeen kertyneet tiedot

Prospektiivisessa, ei-interventionaalisessa, myyntiluvan myodntamisen jalkeisessé
turvallisuustutkimuksessa (VERIFIE) arvioitiin Velphoro-valmisteen lyhyt- ja pitk&aikaista (enintaan
36 kk) turvallisuutta ja tehokkuutta hemodialyysihoitoa (N=1 198) tai peritoneaalidialyysihoitoa
(N=160) saavilla aikuispotilailla, joita seurattiin tavanomaisen kliinisen k&ytdnnon mukaisesti 12—
36 kuukauden ajan (turvallisuusanalyysisarja, N=1 365). Tutkimuksen aikana 45 % (N=618) naista
potilaista sai samanaikaisesti muita fosfaatin sitojia kuin Velphoro-valmistetta.

Turvallisuusanalyysisarjassa yleisimpid haittavaikutuksia olivat ripuli, jota esiintyi 14 %:lla potilaista
(N=194), ja ulosteen varjaytyminen, jota esiintyi 9 %:lla potilaista (N=128). Ripulin ilmaantuvuus oli
suurimmillaan ensimmaéiselld viikolla ja pieneni k&yton jatkuessa. Useimmilla potilailla ripuli oli
vaikeusasteeltaan lievaa tai keskivaikeaa ja parani suurimmalla osalla 2 viikon sisélld. Ulosteen
varjaytyminen (mustaksi) on suun kautta otettavien rautayhdisteiden kohdalla odotettavissa oleva
vaikutus, joka saattaa peittdé ruoansulatuskanavan verenvuodon merkit. Neljassa tapauksessa

40 dokumentoidusta samanaikaisesta ruoansulatuskanavan verenvuototapahtumasta VVelphoro-hoitoon
liittyvén ulosteen varjaytymisen ilmoitettiin aiheuttaneen merkityksettdman viiveen
ruoansulatuskanavan verenvuodon diagnosoinnissa. Tama ei vaikuttanut potilasturvallisuuteen. Muissa
tapauksissa ei ilmoitettu viivettd ruoansulatuskanavan verenvuodon diagnosoinnissa.

Taman tutkimuksen tulokset osoittivat, ettd Velphoro-valmisteen tehokkuus todellisessa
hoitotilanteessa (johon liittyi muiden fosfaatin sitojien samanaikaista k&ytt6a 45 %:1la potilaista) oli
samaa luokkaa kuin vaiheen 3 kliinisessa tutkimuksessa.

Pediatriset potilaat

Avoimessa kliinisessa tutkimuksessa selvitettiin Velphoro-valmisteen tehoa ja turvallisuutta vahintaan
2 vuoden ikaisilla pediatrisilla potilailla, joilla oli krooninen munuaissairaus ja hyperfosfatemia
(vaiheen 4-5 krooninen munuaissairaus (méaaritelladn glomerulusten suodatusnopeudeksi

< 30 ml/min/1,73 m?) tai dialyysihoitoa vaativa krooninen munuaissairaus). 85 tutkittavaa
satunnaistettiin saamaan Velphoro-valmistetta (N=66) tai vaikuttavana vertailuhoitona kdytettya
kalsiumasetaattia (N=19). Annoksen muuttamisjakso kesti 10 viikkoa (vaihe 1), ja taté seurasi

24 viikon pituinen turvallisuutta selvittanyt jatkovaihe (vaihe 2). Useimmat potilaat olivat > 12 vuoden
ikaisia (66 %). 80 %:lla potilaista oli dialyysihoitoa vaativa krooninen munuaissairaus (67 % sai
hemodialyysihoitoa ja 13 % peritoneaalidialyysihoitoa); 20 % potilaista sairasti kroonista
munuaissairautta mutta ei saanut dialyysihoitoa.

Velphoro-ryhméssa (N=65) todettu rajallinen ero seerumin keskiméaéaraisen fosforipitoisuuden laskussa
lahtotilanteesta vaiheen 1 loppuun ei ollut tilastollisesti merkitseva: —0,120 (0,081) mmol/l (95 %:n
luottamusvali: —0,282; 0,043) sekamallin mukaan laskettuna. Todellisten tietojen mukaan keskiarvo
oli 2,08 mmol/l laht6tilanteessa ja 1,91 mmol/l vaiheen 1 lopussa (laskua 0,17 mmol/l). Vaikutus séilyi
vaiheen 2 ajan, mutta keskimaaradisessa vaikutuksessa havaittiin jonkin verran vaihtelua ajan myota
(0,099 (0,198) mmol/l (95 %:n luottamusvili: —0,306; 0,504)).

Niiden tutkittavien prosenttiosuus, joiden seerumin fosforipitoisuus oli normaalialueella, oli
lahtdtilanteessa 37 %, suureni 61 %:iin vaiheen 1 lopussa ja oli 58 % vaiheen 2 lopussa, mika osoittaa



sukroferrisen oksihydroksidin fosforipitoisuutta pienentdavan vaikutuksen pitkékestoisuuden. Niilla
tutkittavilla, joiden seerumin fosforipitoisuus oli ikéan suhteutettuja normaaliarvoja suurempi
lahtotilanteessa (N=40), seerumin fosforipitoisuus pieneni tilastollisesti merkitsevasti lahtétilanteesta
vaiheen 1 loppuun. Pienimman neliGsumman keskiarvon (keskivirhe) muutos oli —0,87 (0,30) mg/dl
(95 %:n luottamusvali: —1,47; —0,27; p=0,006).

Velphoro-valmisteen turvallisuusprofiili pediatrisilla potilailla oli yleisesti ottaen verrattavissa
aikuispotilailla aiemmin todettuun turvallisuusprofiiliin.

5.2 Farmakokinetiikka

Velphoro toimii sitomalla fosfaattia maha-suolikanavassa, ja siten seerumipitoisuus ei vaikuta sen
tehoon. Velphoron liukenemattomuuden ja pilkkoutumisominaisuuksien vuoksi klassisia
farmakokineettisia tutkimuksia, kuten jakautumistilavuuden, kayréan alapuolisen alueen, keskiviipyman
yms. méaaritysta, ei voida tehda.

Kahdessa vaiheen 1 tutkimuksessa todettiin, ettd rautaylikuormituksen mahdollisuus on minimaalinen,
eikd annosriippuvaisia vaikutuksia havaittu terveilla vapaaehtoisilla.

Imeytyminen

Velphoron aktiivinen puolikas, pn-FeOOH, on kaytannéllisesti katsoen liukenematon ja siten ei
imeydy. Sen hajoamistuote, mononukleaarinen rautalaji, voi kuitenkin vapautua pn-FeOOH:n pinnalta
jaimeytyé.

Absoluuttisia imeytymistutkimuksia ihmisilla ei suoritettu. Prekliiniset tutkimukset useilla lajeilla
(rotilla ja koirilla) osoittivat, ettd systeeminen imeytyminen oli hyvin vahaistd (< 1 % annetusta
annoksesta).

Raudan imeytymista isotoopilla merkitystd Velphoro-valmisteen vaikuttavasta aineesta, annoksena

2 000 mg rautaa yhdessa paivassa, tutkittiin kokeessa, johon osallistui 16 kroonista munuaissairautta
sairastavaa (8 predialyysipotilasta ja 8 hemodialyysipotilasta) seka 8 tervetta vapaaehtoista, joiden
rautavarastot olivat alhaiset (seerumin ferritiini < 100 mikrog/l). Terveilla tutkimushenkilGill&
isotoopilla merkityn raudan vereen imeytymisen mediaanin arvioitiin olevan 0,43 % (vaihteluvali
0,16-1,25 %) pdivana 21, predialyysipotilailla 0,06 % (vaihteluvéli 0,008-0,44 %) ja
hemodialyysipotilailla 0,02 % (vaihteluvali 0-0,04 %). Isotoopilla merkityn raudan pitoisuudet veressa
olivat erittdin pienid ja rajoittuivat erytrosyytteihin.

Jakautuminen
Jakautumistutkimuksia ihmisilla ei suoritettu. Prekliiniset tutkimukset useilla lajeilla (rotilla ja koirilla)
osoittivat, ettd pn-FeOOH jakautuu plasmasta maksaan, haimaan ja luuytimeen ja siirtyy

inkorporaatiolla punasoluihin.

Potilailla imeytyneen raudan odotetaan myo6s jakaantuvan elimiin, eli maksaan, haimaan ja luuytimeen
ja siirtyvan inkorporaatiolla punasoluihin.

Biotransformaatio

Velphoron aktiivinen puolikas, pn-FeOOH, ei metaboloidu. Sen hajoamistuote, mononukleaarinen
rautalaji, voi kuitenkin vapautua polynukleaarisen rauta(l11)-oksihydroksidin pinnalta ja imeytya.
Kliinisissa tutkimuksissa on todettu, ettd Velphorosta peréisin olevan raudan systeeminen
imeytyminen on véhéista.

In vitro -tiedot viittaavat siihen, ettd vaikuttavan aineen sakkaroosi- ja tarkkelysosat voivat liueta
glukoosiksi ja fruktoosiksi sekd maltoosiksi ja glukoosiksi. Nama yhdisteet voivat imeytya vereen.



Eliminaatio

Rotille ja koirille tehdyissa eldinkokeissa, joissa eldimille annettiin °Fe-Velphoro-valmisteen
vaikuttavaa ainetta suun kautta, radiomerkittyd rautaa I6ytyi ulosteista, mutta ei virtsasta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja geenitoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Kaniinien alkio-sikit-kehitystoksisuustutkimuksissa ilmenneet vaikutukset (luuston vaihtelut ja
epataydellinen luutuminen) liittyvat korostuneeseen farmakologiaan, eivatka todennakdisesti ole
merkittavia potilaille. Muissa lisdéntymistoksisuustutkimuksissa ei ilmennyt haitallisia vaikutuksia.

Karsinogeenisuustutkimuksia suoritettiin hiirille ja rotille. Karsinogeenisesta vaikutuksesta hiirille ei
ollut selkeitd merkkeja. Limakalvon hyperplasiaa yhdessa divertikkeleiden/kystojen muodostumisen
kanssa havaittiin koolonissa ja umpisuolessa hiirill4 2 vuoden hoidon jélkeen, mutta tat4 pidettiin
lajikohtaisena vaikutuksena, eika divertikkeleita tai kystoja havaittu pitkakestoisissa tutkimuksissa
rotilla tai koirilla. Rotilla suurimman sukroferrisen oksihydroksidi-annoksen saaneiden urosrottien
kilpirauhasessa esiintyi hieman useammin hyvénlaatuisia C-solun adenoomia. Tama katsotaan

todennakoisimmin adaptiiviseksi vasteeksi ladkevalmisteen farmakologiseen vaikutukseen, eika se ole
kliinisesti olennaista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Metsdmarjamaku
Neohesperidiinidinydrokalkoni
Magnesiumstearaatti

Kolloidinen vedeton piidioksidi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta
Kestoaika pullon ensimmaisen avaamiskerran jalkeen: 90 paivaa

6.4 Sailytys

Sailyté alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Korkeatiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistettu pullo, jossa on polypropeeninen turvasuljin ja
foliotiiviste ja joka sisaltdd molekulaarisen siivilakuivausaineen ja puuvillaa. Pakkauskoot: 30 tai 90
purutablettia.

Turvasulkimella suljettu, yksittaispakattu alumiini-alumiinilapipainopakkaus, jossa kussakin on

6 purutablettia. Pakkauskoot: 30 x 1 purutablettia tai monipakkaus, jossa 90 purutablettia (kolme

30 x 1 purutabletin pakkausta).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatté ole myynnissa.

10



6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Ranska

8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/943/001

EU/1/14/943/002

EU/1/14/943/003

EU/1/14/943/004

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontamisen paivamaaré: 26. elokuuta 2014

Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 25. maaliskuuta 2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Velphoro 125 mg jauhe, annospussi

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annospussi sisaltaa sukroferrista oksihydroksidia maaran, joka vastaa 125 mg rautaa. Yhden
jauheannospussin sisaltdma sukroferrinen oksihydroksidi koostuu polynukleaarisesta rauta(lll)-
oksihydroksidista (sisaltdd 125 mg rautaa), 187 mg:sta sakkaroosia ja 175 mg:sta tarkkelysté
(perunatarkkelysté ja esigelatinoitua maissitarkkelysta).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Jauhe, annospussi.

Jauhe on punaruskeaa.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttdaiheet

Velphoro on tarkoitettu seerumin fosforipitoisuuden hallintaan aikuisille, joilla on krooninen
munuaissairaus ja jotka saavat hemodialyysi- tai peritoneaalidialyysihoitoa.

Velphoro on tarkoitettu seerumin fosforipitoisuuden hallintaan vahintdan 2 vuoden ikaisille
pediatrisille potilaille, joilla on vaiheen 4-5 krooninen munuaissairaus (méaaritelladn glomerulusten
suodatusnopeudeksi < 30 ml/min/1,73 m?) tai dialyysihoitoa vaativa krooninen munuaissairaus.
Velphoron tulisi olla osa kokonaishoitoa, joka siséltdd mahdollisesti kalsiumlisan, 1,25-dihydroksi-
Ds-vitamiinin tai sen analogin tai kalsimimeetin. Hoidon tarkoituksena on estaa renaalisen
luustosairauden kehittyminen.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aloitusannos, annoksen muuttaminen ja yllapito 2 — < 12 vuoden ikaisille pediatrisille potilaille
Suositellut aloitusannokset eri ikéryhmiin kuuluville pediatrisille potilaille on kuvattu taulukossa 1.

Taulukko 1  Suositellut aloitusannokset ja annosmuutokset 2 — < 12 vuoden ikaisille
pediatrisille potilaille

Potilaan ika Paivittainen Annoksen suurennus Suurin suositeltu
(vuotta) aloitusannos tai pienennys vuorokausiannos
>2-<6 500 mg 125 mg tai 250 mg 1250 mg

125 mg, 250 mg tai 2 500 mg
>6-<9 750 mg 375 mg
>9-<12 1 000 mg 250 mg tai 500 mg 3000 mg

12



Seerumin fosforipitoisuuksia on seurattava ja sukroferrisen oksihydroksidin annosta suurennettava tai
pienennettdva kahden viikon véalein muuttamalla vuorokausiannosta taulukossa 1 annettujen ohjeiden
mukaisesti, kunnes hyvaksyttava seerumin fosforipitoisuus on saavutettu. Pitoisuuksia on sen jélkeen
seurattava sadannollisesti.

6 — < 12 vuoden ikaisille potilaille voidaan méarata VVelphoro-purutabletteja Velphoro-jauheen sijasta
tai yhdessé sen kanssa, mikéli vuorokausiannos on véhintdén 1 000 mg rautaa (2 purutablettia).

Jos yksi tai useampi annos j&a valistd, normaalia annostusta on jatkettava seuraavan aterian yhteydessa.

Saatavana oleva toinen valmistemuoto ja vahvuus

Velphoro-valmistetta on saatavana myos purutabletteina (500 mg rautaa), joita kdytetdan aikuisten ja
vahintadn 6 vuoden ikéisten pediatristen potilaiden hoitoon. Valmistemuoto valitaan potilaan ién,
mieltymysten, ominaisuuksien ja myontyvyyden perusteella. Valmistemuodosta toiseen siirryttaessa
tulee kéayttdd samaa suositeltua annosta. Velphoro-jauhetta ei ole tutkittu aikuisilla. 2 — < 6 vuoden
ikdisille potilaille on kéytettava jauhetta, silla purutablettien antaminen télle ikdryhmaélle ei ole
asianmukaista.

Pediatriset potilaat (< 2 vuoden ik&iset)

Velphoro-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 2 vuoden iké&isten lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Munuaisten toimintahdirio

Velphoro on tarkoitettu seerumin fosforipitoisuuksien hallintaan aikuisille, joilla on krooninen
munuaissairaus ja jotka saavat hemodialyysi- tai peritoneaalidialyysihoitoa. Kliinisi tietoja potilaista,
joilla on varhaisempi munuaisten toimintahairién aste, ei ole.

Maksan toimintahdirid

Vaikeaa maksan toimintahéiriota sairastavat potilaat suljettiin pois sukroferrisen oksihydroksidin
kliinisista tutkimuksista. Merkkeja maksan toimintahairidista tai merkittavistd maksaentsyymien
muutoksista ei kuitenkaan havaittu sukroferrisen oksihydroksidin Kkliinisissa tutkimuksissa. Lisatiedot,
ks. kohta 4.4.

Antotapa

Suun kautta.

Jotta ruokavalion fosfaatin sitominen olisi maksimaalinen, kokonaisvuorokausiannos (annospussien
kokonaismé&ard) on jaettava paivan eri paéaterioille eli eniten fosfaattia sisaltaville aterioille. Jos
annospussien kokonaismaaraa ei voida jakaa padaterioille tasan, loput annoksesta tulee ottaa yhden tai
kahden padaterian yhteydessa. Paras tapa antaa Velphoro-valmisteen kokonaisvuorokausiannos
yksittaiselle potilaalle maaraytyy potilaan ruokailujen perusteella.

Ennen potilaalle antoa Velphoro-jauhe sekoitetaan pieneen maaraan soseutettua ruokaa (kuten
omenasosetta) tai hiilihapotonta juomaa tai vetta ja otetaan aterian yhteydessa. Jokaisen annospussin
siséltdman jauheen suspendoimiseen tarvitaan vahintddn 5 ml nestettd, eli kahden annospussin sisélto
suspendoidaan vahintddn 10 ml:aan nestettd. Nesteen maarda voidaan suurentaa, mikali vuorokauden
kokonaisnestemé&ara pysyy kuitenkin yksittdisen potilaan ravitsemussuositusten mukaisena.

Potilaan tulee ottaa Velphoro-jauhe 30 minuutin kuluessa suspension valmistamisesta. Velphoro-
jauhetta ei pidd kuumentaa (esim. mikroaaltouunissa) tai lisatd kuumiin ruokiin tai nesteisiin. Seosta
on sekoitettava voimakkaasti, silla jauhe ei liukene taysin vaan muodostaa punaruskean suspension.
Tarvittaessa suspension voi suspendoida uudelleen juuri ennen potilaalle antamista.

Laakéarin maarddma annos Velphoro-jauhetta, joka on suspendoitu veteen edelld kuvatulla tavalla,
voidaan antaa enteraalisesti > 6 FR:n (ranskalainen katetrikoko) ravitsemusletkun kautta. Noudata
ravitsemusletkun valmistajan ohjeita, jos annat la&kevalmisteen ravitsemusletkun kautta. Huuhdo
ravitsemusletku vedell& oraalisuspension antamisen jélkeen, jotta potilas saa varmasti riittdvan
annoksen. Lisatietoja, ks. kohta 6.6.
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4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
- Hemokromatoosi tai jokin muu raudankertymishairid.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Peritoniitti, mahalaukun tai maksan toimintahairié ja maha-suolikanavan leikkaukset

Potilaita, joilla on askettéin (viimeisten 3 kuukauden aikana) ollut peritoniitti, merkittdva mahalaukun
tai maksan toimintahairio tai joille on tehty maha-suolikanavan leikkaus, ei ole otettu Velphoron
kliinisiin tutkimuksiin. Velphoro-hoitoa on kaytettava naille potilaille vain huolellisen hyoty-
riskiarvion jalkeen.

Ulosteen véarjaytyminen

Sukroferrinen oksihydroksidi voi aiheuttaa ulosteen varimuutoksia (mustumista). Ulosteen
varimuutokset (mustuminen) voivat peittdd mahalaukun ja ohutsuolen verenvuodot (ks. kohta 4.5).

Tietoa sakkaroosista ja tarkkelyksesta (hiilihydraateista)

Velphoro siséltaa sakkaroosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi,
glukoosi-galaktoosi-imeytymishairio tai sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pidé kayttaa tat4 ladketta.
Se voi olla haitallinen hampaille.

Velphoro siséltaa perunatarkkelysta ja esigelatinoitua maissitarkkelystd. Diabeetikoiden on
huomioitava, ettd yksi annospussi Velphoro-jauhetta vastaa noin 0,7 grammaa hiilihydraatteja (mikéa
vastaa 0,056 leipayksikkda).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Velphoro jaad melkein imeytymattd maha-suolikanavasta. Vaikka yhteisvaikutusten mahdollisuus
ld&kevalmisteiden kanssa vaikuttaa pieneltd, hoidettaessa potilasta samanaikaisesti sellaisilla
laékevalmisteilla, joilla on kapea terapeuttinen ikkuna, kliinisté tehoa ja haittavaikutuksia on
tarkkailtava joko Velphoron tai sen kanssa yhdessa kaytettavan ladkkeen kayttoa aloitettaessa tai
jommankumman annoksen muuttamisen yhteydess4, tai 1adkarin on harkittava veriarvojen mittaamista.
Kéytettéessé ladkevalmistetta, jolla on tunnettu yhteisvaikutus raudan kanssa (esimerkiksi
alendronaatti ja doksisykliini), tai jolla voi pelkastaan in vitro -tutkimuksissa saatujen tulosten
perusteella olla yhteisvaikutuksia sukroferrisen oksihydroksidin kanssa (esimerkiksi levotyroksiini),
la&kevalmiste on otettava ainakin tuntia ennen Velphoron ottamista tai kaksi tuntia sen jalkeen.

In vitro -tutkimuksissa, joissa kaytettiin seuraavia vaikuttavia aineita, ei esiintynyt merkittavié
yhteisvaikutuksia: asetyylisalisyylihappo, kefaleksiini, sinakalseetti, siprofloksasiini, klopidrogreeli,
enalapriili, hydroklooritiatsidi, metformiini, metoprololi, nifedipiini, pioglitatsoni ja Kinidiini.

Y hteisvaikutustutkimuksiin on osallistunut vain terveitd vapaaehtoisia. Tutkimuksissa terveille
miehille ja naisille on annettu losartaania, furosemidid, digoksiinia, varfariinia ja omepratsolia.
Samanaikainen Velphoron kaytto ei vaikuttanut ndiden ld&kevalmisteiden biologiseen hydtyosuuteen
mitattuna kdyran alapuolisella alueella (AUC).

Kliinisten tutkimusten tiedot ovat osoittaneet, ettd sukroferrinen oksihydroksidi ei vaikuta HMG-CoA-
reduktaasin estéjien (esim. atorvastatiinin ja simvastatiinin) lipidej& vahentavaan vaikutukseen.
Kliinisten tutkimusten post hoc -analyysit osoittivat lisaksi, ettei VVelphorolla ollut vaikutusta
oraalisten D-vitamiinianalogien intaktia lisékilpirauhashormonia véhentévéan vaikutukseen.
D-vitamiini ja 1,25-dihydroksi-D-vitamiini-pitoisuudet pysyivat muuttumattomina.
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Velphoro ei vaikuta guajakkipohjaisiin (Haemoccult) tai immunologiapohjaisiin (iColo Rectal ja
Hexagon Obti) ulosteen piilevan veren testeihin.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa kliinisid tietoja sukroferrisen oksihydroksidin kéaytosta raskaana oleville naisille.
Lisaédntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien eldintutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan
raskauden, alkion/sikion kehityksen, synnytyksen tai syntyman jalkeisen kehityksen osalta (ks.

kohta 5.3). Sukroferristd oksihydroksidia on kéytettava raskaana oleville naisille vain jos se on todella
tarpeen huolellisen hyoty-riskiarvion jalkeen.

Imetys

Kliinisi& tietoja Velphoron kdytosté imettéville naisille ei ole. Koska raudan imeytyminen tastéa
ladkevalmisteesta on minimaalista (ks. kohta 5.2), raudan erittyminen sukroferrisesta oksihydroksidista
ihmisen rintamaitoon on epatodennakdistd. On paatettdva jatketaanko rintaruokintaa vai jatketaanko
hoitoa sukroferriselld oksihydroksidilla ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja
Velphoro-hoidosta koituvat hyddyt aidille.

Hedelmallisyys

Velphoron vaikutuksesta ihmisten hedelmaéllisyyteen ei ole tietoa. Eldinkokeissa sukroferriselld
oksihydroksidilla ei todettu olevan haitallista vaikutusta parittelun onnistumiseen, hedelmallisyyteen
tai poikueeseen (ks. kohta 5.3).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Velphorolla ei ole haitallista vaikutusta tai on vahdainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Velphoron tdménhetkinen turvallisuusprofiili perustuu tutkimuksiin, joissa yhteensa 778
hemodialyysipotilasta ja 57 peritoneaalidialyysipotilasta sai sukroferrista oksihydroksidia enintaan
55 viikon ajan.

Naissa kliinisissa kokeissa noin 43 % potilaista koki ainakin yhden haittavaikutuksen Velphoro-hoidon
aikana, ja naista haittavaikutuksista 0,36 %:n raportoitiin olevan vakavia. Useimmin tutkimuksissa
raportoidut haittavaikutukset kuuluivat ruoansulatuselimiston hairidihin, ja niistd yleisimpia olivat
ripuli ja ulosteen varjaytyminen (hyvin yleinen). Suurin osa néisté ruoansulatuselimiston hairigista
ilmeni hoidon alussa ja ne lievenivat ajan my6td, kun annosta jatkettiin. Velphoron
haittavaikutusprofiilissa ei havaittu annoksesta riippuvaisia trendeja.

Haittavaikutusten taulukkomuotoinen yhteenveto

Haittavaikutuksista, joita on ilmoitettu k&ytettdessé tutkimuspotilaille Velphoroa annoksilla
250-3 000 mg rautaa/vrk, on esitetty yhteenveto taulukossa 2 (n=835).

Haittailmoitusten ilmoitetut yleisyydet luokitellaan seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen
(> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100).
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Taulukko 2

Kliinisissa tutkimuksissa havaitut haittavaikutukset

Elinjarjestelmaluokka Hyvin yleinen Yleinen Melko harvinainen
Aineenvaihdunta ja Hyperkalsemia
ravitsemus Hypokalsemia
Hermosto Paansarky
Hengityselimet, Hengenahdistus
rintakehd ja vélikarsina
Ruoansulatuselimisto Ripuli* Pahoinvointi Vatsan pingotus
Ulosteen varimuutokset Ummetus Gastriitti
Oksentelu Epédmukava tunne
Ruoansulatusvaivat vatsassa
Vatsakipu Nielemishairio
lImavaivat Gastroesofageaalinen
Hampaiden refluksitauti (GERD)
varjaytyminen Kielen varimuutokset
Iho ja ihonalainen kudos Kutina
Ihottuma
Yleisoireet ja Tuotteen maku Véasymys

antopaikassa todettavat
haitat

epanormaali

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

*Ripuli

Ripulia esiintyi 11,6 %:lla kliinisten tutkimusten potilaista. 55 viikkoa kestaneissa
pitkakestoisissa tutkimuksissa suurin osa naisté ripulihaittavaikutuksista oli ohimenevig, ilmeni

varhain hoidon aloituksen aikana ja aiheutti

Pediatriset potilaat

hoidon keskeytyksen 3,1 %:lla potilaista.

Velphoro-valmisteen turvallisuusprofiili oli yleisesti ottaen samankaltainen pediatrisilla (2 —
< 18 vuoden ikaisilld) ja aikuisilla potilailla. Useimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat
ruoansulatuselimistén hairiot, kuten ripuli (hyvin yleinen, 16,7 %), oksentelu (yleinen, 6,1 %),
gastriitti (yleinen, 3,0 %) ja ulosteen varimuutokset (yleinen, 3,0 %).

Epdillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térked4 ilmoittaa myyntiluvan myontadmisen jalkeisisté l1a&kevalmisteen epéillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l4&kevalmisteen hyodty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Velphoron yliannostustapaukset (esimerkiksi hypofosfatemia) on hoidettava kliinisten

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

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: muut ladkevalmisteet; hyperkalemia- ja hyperfosfatemialddkkeet, ATC-
koodi: VO3AEO05

Vaikutusmekanismi

Velphoro sisaltadé sukroferristé oksihydroksidia, joka koostuu polynukleaarisesta rauta(lll)-
oksihydroksidista (pn-FeOOH), sakkaroosista ja tarkkelyksesta. Fosfaatin sitoutuminen tapahtuu
hydroksyyliryhmien ja/tai veden ja fosfaatti-ionien vélisella ligandinvaihdolla maha-suolikanavan
pH-alueella.

Seerumin fosforipitoisuudet pienenevét, koska fosfaattia imeytyy ruokavaliosta véhemman.
Kliininen teho

Yhteen vaiheen 3 kliiniseen tutkimukseen osallistui potilaita, joilla oli krooninen munuaissairaus.
Tutkimuksessa tutkittiin Velphoron tehoa ja turvallisuutta télle potilasryhmalle. Tama tutkimus oli
avoin, satunnaistettu, aktiivikontrolloitu (sevelameerikarbonaatti) rinnakkaisryhmatutkimus, joka kesti
enintdaan 55 viikkoa. Aikuispotilaita, joilla oli hyperfosfatemia (seerumin fosforipitoisuus

> 1,94 mmol/l), hoidettiin sukroferrisen oksihydroksidin aloitusannoksella 1 000 mg rautaa/vrk, mité&
seurasi 8 viikon annoksen muuttamisjakso. Samanvertaisuus sevelameerikarbonaatin kanssa
maéaritettiin viikolla 12. Tutkimushenkil6iden tutkimuslaakitysta jatkettiin viikosta 12 viikkoon 55.
Viikosta 12 viikkoon 24 annoksen muutokset olivat sallittuja siedettavyys- ja tehokkuussyista. Kun
potilasalaryhmi& hoidettiin viikosta 24 viikkoon 27 sukroferrisen oksihydroksidin yll&pitoannoksella
(1 000-3 000 mg rautaa/vrk) tai pienella sukroferrisen oksihydroksidin annoksella (250 mg rautaa/vrk),
yllapitoannos osoittautui paremmaksi.

Tutkimuksessa 05A 1 055 potilasta, jotka saivat hemodialyysihoitoa (N=968) tai
peritoneaalidialyysihoitoa (N=87) ja joiden seerumin fosfori oli > 1,94 mmol/l 2-4 viikon fosfaatin
sitoja -hoidottoman jakson jalkeen, satunnaistettiin ja hoidettiin joko sukroferrisen oksihydroksidin
aloitusannoksella 1 000 mg rautaa/vrk (N=707) tai aktiivivertailuld&kkeell (sevelameerikarbonaatti,
N=348) 24 viikon ajan. 24 viikon jalkeen 93 hemodialyysipotilasta, joiden seerumin fosforipitoisuus
oli hoitotavoitteessa (< 1,78 mmol/l) sukroferriselld oksihydroksidilla tutkimuksen ensimmaisessé
0sassa, satunnaistettiin uudelleen, ja hoitoa jatkettiin joko viikon 24 sukroferrisen oksihydroksidin
yllapitoannoksella (N=44) tai pienella sukroferrisen oksihydroksidin annoksella 250 mg rautaa/vrk
(N=49) viela 3 viikon ajan.

Tutkimuksen 05A paatyttya 658 potilasta (joista 597 saivat hemodialyysi- ja 61
peritoneaalidialyysihoitoa) hoidettiin 28 viikon jatkotutkimuksessa (tutkimus 05B) joko sukroferriselld
oksihydroksidilla (N=391) tai sevelameerikarbonaatilla (N=267) alkuperdisen satunnaistamisen
mukaisesti.

Keskiméaréiset seerumin fosforipitoisuudet olivat 2,5 mmol/l 1aht6tilanteessa ja 1,8 mmol/l viikolla 12
sukroferrisen oksihydroksidin kohdalla (pienenemé 0,7 mmol/l). Vastaavat pitoisuudet
sevelameerikarbonaatin kohdalla olivat 2,4 mmol/l lht6tilanteessa ja 1,7 mmol/l viikolla 12
(pienenemé 0,7 mmol/l).

Seerumin fosforin pienenema pysyi 55 viikon ajan. Seerumin fosforipitoisuus ja kalsium-fosforitulo
pienenivat ruokavaliosta saatavan fosfaatin imeytymisen heikkenemisen seurauksena.

Hoitovasteprosentit, maaritettynd niiden koehenkildiden osuutena, joka saavutti Kidney Disease
Outcomes Quality Initiativen (KDOQI) suosittelemien rajojen sisélld olevan seerumin
fosforipitoisuuden, olivat 45,3 % ja 59,1 % viikolla 12 sekd 51,9 % ja 55,2 % viikolla 52
sukroferrisella oksihydroksidilla ja sevelameerikarbonaatilla hoidettaessa, tdssa jarjestyksessa.
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Keskiméaaréinen Velphoro-vuorokausiannos 55 viikon hoidon aikana oli 1 650 mg rautaa ja
keskimé&aréinen sevelameerikarbonaatin vuorokausiannos oli 6 960 mg.

Myyntiluvan myoéntamisen jalkeen kertyneet tiedot

Prospektiivisessa, ei-interventionaalisessa, myyntiluvan myodntdmisen jalkeisessa
turvallisuustutkimuksessa (VERIFIE) arvioitiin Velphoro-valmisteen lyhyt- ja pitk&aikaista (enintdan
36 kK) turvallisuutta ja tehokkuutta hemodialyysihoitoa (N=1 198) tai peritoneaalidialyysihoitoa
(N=160) saavilla aikuispotilailla, joita seurattiin tavanomaisen kliinisen k&aytdnnon mukaisesti 12—
36 kuukauden ajan (turvallisuusanalyysisarja, N=1 365). Tutkimuksen aikana 45 % (N=618) ndista
potilaista sai samanaikaisesti muita fosfaatin sitojia kuin Velphoro-valmistetta.

Turvallisuusanalyysisarjassa yleisimpié haittavaikutuksia olivat ripuli, jota esiintyi 14 %:lla potilaista
(N=194), ja ulosteen varjaytyminen, jota esiintyi 9 %:lla potilaista (N=128). Ripulin ilmaantuvuus oli
suurimmillaan ensimmadiselld viikolla ja pieneni k&yton jatkuessa. Useimmilla potilailla ripuli oli
vaikeusasteeltaan lievaa tai keskivaikeaa ja parani suurimmalla osalla 2 viikon sisélld. Ulosteen
varjaytyminen (mustaksi) on suun kautta otettavien rautayhdisteiden kohdalla odotettavissa oleva
vaikutus, joka saattaa peittaa ruoansulatuskanavan verenvuodon merkit. Neljassé tapauksessa

40 dokumentoidusta samanaikaisesta ruoansulatuskanavan verenvuototapahtumasta Velphoro-hoitoon
liittyvén ulosteen varjaytymisen ilmoitettiin aiheuttaneen merkityksettdman viiveen
ruoansulatuskanavan verenvuodon diagnosoinnissa. Tama ei vaikuttanut potilasturvallisuuteen. Muissa
tapauksissa ei ilmoitettu viivettd ruoansulatuskanavan verenvuodon diagnosoinnissa.

Taman tutkimuksen tulokset osoittivat, ettd Velphoro-valmisteen tehokkuus todellisessa
hoitotilanteessa (johon liittyi muiden fosfaatin sitojien samanaikaista kéyttoé 45 %:lla potilaista) oli
samaa luokkaa kuin vaiheen 3 kliinisessa tutkimuksessa.

Pediatriset potilaat

Avoimessa kliinisessa tutkimuksessa selvitettiin Velphoro-valmisteen tehoa ja turvallisuutta vahintaan
2 vuoden ikaisilla pediatrisilla potilailla, joilla oli krooninen munuaissairaus ja hyperfosfatemia
(vaiheen 4-5 krooninen munuaissairaus (maaritelladn glomerulusten suodatusnopeudeksi

< 30 ml/min/1,73 m?) tai dialyysihoitoa vaativa krooninen munuaissairaus). 85 tutkittavaa
satunnaistettiin saamaan Velphoro-valmistetta (N=66) tai vaikuttavana vertailuhoitona kaytettya
kalsiumasetaattia (N=19). Annoksen muuttamisjakso kesti 10 viikkoa (vaihe 1), ja taté seurasi

24 viikon pituinen turvallisuutta selvittanyt jatkovaihe (vaihe 2). Useimmat potilaat olivat > 12 vuoden
ikaisia (66 %). 80 %:lla potilaista oli dialyysihoitoa vaativa krooninen munuaissairaus (67 % sai
hemodialyysihoitoa ja 13 % peritoneaalidialyysihoitoa); 20 % potilaista sairasti kroonista
munuaissairautta mutta ei saanut dialyysihoitoa.

Velphoro-ryhméssa (N=65) todettu rajallinen ero seerumin keskimaéaraisen fosforipitoisuuden laskussa
lahtotilanteesta vaiheen 1 loppuun ei ollut tilastollisesti merkitseva: —0,120 (0,081) mmol/l (95 %:n
luottamusvali: —0,282; 0,043) sekamallin mukaan laskettuna. Todellisten tietojen mukaan keskiarvo
oli 2,08 mmol/l laht6tilanteessa ja 1,91 mmol/l vaiheen 1 lopussa (laskua 0,17 mmol/l). Vaikutus séilyi
vaiheen 2 ajan, mutta keskimééaraisessa vaikutuksessa havaittiin jonkin verran vaihtelua ajan myota
(0,099 (0,198) mmol/l (95 %:n luottamusvéli: —0,306; 0,504)).

Niiden tutkittavien prosenttiosuus, joiden seerumin fosforipitoisuus oli normaalialueella, oli
lahtdtilanteessa 37 %, suureni 61 %:iin vaiheen 1 lopussa ja oli 58 % vaiheen 2 lopussa, mika osoittaa
sukroferrisen oksihydroksidin fosforipitoisuutta pienentavan vaikutuksen pitkakestoisuuden. Niill&
tutkittavilla, joiden seerumin fosforipitoisuus oli ik&an suhteutettuja normaaliarvoja suurempi
lahtotilanteessa (N=40), seerumin fosforipitoisuus pieneni tilastollisesti merkitsevasti lahtotilanteesta
vaiheen 1 loppuun. Pienimmén nelisumman keskiarvon (keskivirhe) muutos oli —0,87 (0,30) mg/dl
(95 %:n luottamusvali: —1,47; —0,27; p=0,006).
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Velphoro-valmisteen turvallisuusprofiili pediatrisilla potilailla oli yleisesti ottaen verrattavissa
aikuispotilailla aiemmin todettuun turvallisuusprofiiliin.

5.2 Farmakokinetiikka

Velphoro toimii sitomalla fosfaattia maha-suolikanavassa, ja siten seerumipitoisuus ei vaikuta sen
tehoon. Velphoron liukenemattomuuden ja pilkkoutumisominaisuuksien vuoksi klassisia
farmakokineettisia tutkimuksia, kuten jakautumistilavuuden, kayréan alapuolisen alueen, keskiviipyman
yms. maéritystd, ei voida tehda.

Kahdessa vaiheen 1 tutkimuksessa todettiin, etta rautaylikuormituksen mahdollisuus on minimaalinen,
eikd annosriippuvaisia vaikutuksia havaittu terveilla vapaaehtoisilla.

Imeytyminen

Velphoron aktiivinen puolikas, pn-FeOOH, on kéytannollisesti katsoen liukenematon ja siten ei
imeydy. Sen hajoamistuote, mononukleaarinen rautalaji, voi kuitenkin vapautua pn-FeOOH:n pinnalta
ja imeytya.

Absoluuttisia imeytymistutkimuksia ihmisilla ei suoritettu. Prekliiniset tutkimukset useilla lajeilla
(rotilla ja koirilla) osoittivat, ettd systeeminen imeytyminen oli hyvin vahéistd (< 1 % annetusta
annoksesta).

Raudan imeytymista isotoopilla merkitystd Velphoro-valmisteen vaikuttavasta aineesta, annoksena

2 000 mg rautaa yhdessa paivassa, tutkittiin kokeessa, johon osallistui 16 kroonista munuaissairautta
sairastavaa (8 predialyysipotilasta ja 8 hemodialyysipotilasta) sekd 8 tervettd vapaaehtoista, joiden
rautavarastot olivat alhaiset (seerumin ferritiini < 100 mikrog/l). Terveilla tutkimushenkilGill&
isotoopilla merkityn raudan vereen imeytymisen mediaanin arvioitiin olevan 0,43 % (vaihteluvali
0,16-1,25 %) pdivana 21, predialyysipotilailla 0,06 % (vaihteluvéli 0,008-0,44 %) ja
hemodialyysipotilailla 0,02 % (vaihteluvali 0-0,04 %). Isotoopilla merkityn raudan pitoisuudet veressa
olivat erittdin pienia ja rajoittuivat erytrosyytteihin.

Jakautuminen
Jakautumistutkimuksia ihmisilla ei suoritettu. Prekliiniset tutkimukset useilla lajeilla (rotilla ja koirilla)
osoittivat, ettd pn-FeOOH jakautuu plasmasta maksaan, haimaan ja luuytimeen ja siirtyy

inkorporaatiolla punasoluihin.

Patilailla imeytyneen raudan odotetaan myds jakaantuvan elimiin, eli maksaan, haimaan ja luuytimeen
ja siirtyvan inkorporaatiolla punasoluihin.

Biotransformaatio

Velphoron aktiivinen puolikas, pn-FeOOH, ei metaboloidu. Sen hajoamistuote, mononukleaarinen
rautalaji, voi kuitenkin vapautua polynukleaarisen rauta(l11)-oksihydroksidin pinnalta ja imeytya.
Kliinisissa tutkimuksissa on todettu, ettd Velphorosta peraisin olevan raudan systeeminen
imeytyminen on véahéista.

In vitro -tiedot viittaavat siihen, ettd vaikuttavan aineen sakkaroosi- ja tarkkelysosat voivat liueta
glukoosiksi ja fruktoosiksi sekd maltoosiksi ja glukoosiksi. Nama yhdisteet voivat imeytya vereen.

Eliminaatio

Rotille ja koirille tehdyissa elainkokeissa, joissa elaimille annettiin **Fe-Velphoro-valmisteen
vaikuttavaa ainetta suun kautta, radiomerkittya rautaa 16ytyi ulosteista, mutta ei virtsasta.
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5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja geenitoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Kaniinien alkio-sikit-kehitystoksisuustutkimuksissa ilmenneet vaikutukset (luuston vaihtelut ja
epéataydellinen luutuminen) liittyvat korostuneeseen farmakologiaan, eivatka todennakaisesti ole
merkittavia potilaille. Muissa lisdéantymistoksisuustutkimuksissa ei ilmennyt haitallisia vaikutuksia.
Karsinogeenisuustutkimuksia suoritettiin hiirille ja rotille. Karsinogeenisestd vaikutuksesta hiirille ei
ollut selkeitda merkkeja. Limakalvon hyperplasiaa yhdessa divertikkeleiden/kystojen muodostumisen
kanssa havaittiin koolonissa ja umpisuolessa hiirilla 2 vuoden hoidon jalkeen, mutta tata pidettiin
lajikohtaisena vaikutuksena, eika divertikkeleitd tai kystoja havaittu pitk&kestoisissa tutkimuksissa
rotilla tai koirilla. Rotilla suurimman sukroferrisen oksihydroksidi-annoksen saaneiden urosrottien
kilpirauhasessa esiintyi hieman useammin hyvénlaatuisia C-solun adenoomia. Tdma katsotaan

todennakoisimmin adaptiiviseksi vasteeksi ladkevalmisteen farmakologiseen vaikutukseen, eikd se ole
kliinisesti olennaista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Maltodekstriini

Mikrokiteinen selluloosa

Ksantaanikumi

Kolloidinen vedetdn piidioksidi

Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
Turvasulkimella suljettu, kaksinkertainen, kerta-annoksen siséltava
polyeteenitereftalaatti/alumiini/polyeteenilaminaattiannospussi.
Pakkauskoko: 90 annospussia.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Valmistelu ja késittely

Velphoro-jauhe sekoitetaan pieneen maéradn soseutettua ruokaa (kuten omenasosetta) tai pieneen
madradn vetta tai hiilihapotonta juomaa (ks. kohta 4.2). Seosta on sekoitettava voimakkaasti, silla
jauhe ei liukene taysin vaan muodostaa punaruskean suspension. Suspensio on nautittava 30 minuutin
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kuluessa valmistamisesta. Tarvittaessa suspension voi suspendoida uudelleen juuri ennen potilaalle
antamista.

Enteraalinen ravitsemusletku

L&akéarin maarddma annos Velphoro-jauhetta, joka on suspendoitu veteen edelld kuvatulla tavalla,
voidaan antaa enteraalisesti > 6 FR:n (ranskalainen katetrikoko) ravitsemusletkun kautta.
Kéyttotarkoitukseen ja ikdryhmaélle sopivaksi katsottu letkun koko on 8-12 FR eli lapsille ja aikuisille
tarkoitettu pieni tai keskikokoinen letku.

Noudata ravitsemusletkun valmistajan ohjeita, jos annat ladkevalmisteen ravitsemusletkun kautta.
Huuhdo ravitsemusletku vedell& oraalisuspension antamisen jalkeen, jotta potilas saa varmasti riittdvan
annoksen. Tayden annoksen varmistava huuhtelutilavuus (50 cm:n pituista letkua kédytettdessd) on 6 ml
(8 FR) — 10 ml (12 FR). La&kevalmiste on rusehtavan varistd, joten lapindkyvaa ravitsemusletkua
kaytettdessa mahdolliset tukokset tai lddkejaamat on helppo havaita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/943/005

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontamisen paivamaaré: 26. elokuuta 2014

Viimeisimman uudistamisen paivdmaara: 25. maaliskuuta 2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITEN
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Vifor France

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
- Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman lddkevalmisteen osalta velvoitteet maérdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maéaritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltavassa
luettelossa, josta on séédetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6hemmissé péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla. Myyntiluvan
haltijan tulee toimittaa télle valmisteelle ensimmainen madraaikainen turvallisuuskatsaus kuuden
kuukauden kuluessa myyntiluvan myontdmisesta.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

- Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

- Euroopan ladkeviraston pyynnosta

- kun riskienhallintajarjestelm&& muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkeé tavoite
(la&keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — 30 JA 90 PURUTABLETTIA SISALTAVAT PULLOT

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Velphoro 500 mg purutabletit
rauta sukroferrisend oksihydroksidina

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi purutabletti sisaltad sukroferrista oksihydroksidia méarén, joka vastaa 500 mg rautaa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad sakkaroosia, perunatarkkelysté ja esigelatinoitua maissitarkkelysta. Lue lisatietoja
pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Purutabletti

30 purutablettia
90 purutablettia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Pureskele tai murskaa tabletit ja ota ne aterian yhteydessa.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Suun Kkautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kestoaika pullon ensimmaisen avaamiskerran jélkeen: 90 paivéaa
Avaamispéivamaara:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Ranska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/943/001 30 purutablettia
EU/1/14/943/002 90 purutablettia

13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

velphoro 500 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisalta yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI - 30 JA 90 PURUTABLETTIA SISALTAVAT PULLOT

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Velphoro 500 mg purutabletit
rauta sukroferrisend oksihydroksidina

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi purutabletti sisaltad sukroferrista oksihydroksidia méarén, joka vastaa 500 mg rautaa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltéd sakkaroosia, perunatarkkelysté ja esigelatinoitua maissitarkkelysta. Lue pakkausseloste ennen
kayttoa.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Purutabletti

30 purutablettia
90 purutablettia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Pureskele tai murskaa tabletit ja ota ne aterian yhteydessa.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Suun Kkautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kestoaika pullon ensimmaisen avaamiskerran jélkeen: 90 paivéaa
Avaamispéivamaara:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Ranska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/943/001 30 purutablettia
EU/1/14/943/002 90 purutablettia

13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

| 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — 30 PURUTABLETTIA (5 LAPIPAINOPAKKAUSTA, JOISSA
KUSSAKIN 6 PURUTABLETTIA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Velphoro 500 mg purutabletit
rauta sukroferrisend oksihydroksidina

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi purutabletti sisaltaa sukroferrista oksihydroksidia mééaran, joka vastaa 500 mg rautaa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa sakkaroosia, perunatarkkelysté ja esigelatinoitua maissitarkkelysta. Lue lisatietoja
pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Purutabletti

30 x 1 purutablettia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Pureskele tai murskaa tabletit ja ota ne aterian yhteydessa.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Suun Kkautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Ranska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/943/003

13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

velphoro 500 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — 30 PURUTABLETTIA (5 LAPIPAINOPAKKAUSTA, JOISSA
KUSSAKIN 6 PURUTABLETTIA), OSA MONIPAKKAUSTA (ILMAN BLUE
BOX -TIETOJA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Velphoro 500 mg purutabletit
rauta sukroferrisend oksihydroksidina

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi purutabletti sisaltad sukroferrista oksihydroksidia méarén, joka vastaa 500 mg rautaa.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa sakkaroosia, perunatarkkelysté ja esigelatinoitua maissitarkkelysta. Lue lisatietoja
pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Purutabletti
30 x 1 purutablettia.
Osa monipakkausta. Ei myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Pureskele tai murskaa tabletit ja ota ne aterian yhteydessa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Ranska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/943/003

13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

velphoro 500 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (MONIPAKKAUS) - 90 (KOLME 30 TABLETIN PAKKAUSTA)
PURUTABLETTIA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Velphoro 500 mg purutabletit
rauta sukroferrisend oksihydroksidina

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi purutabletti sisaltaa sukroferrista oksihydroksidia mééaran, joka vastaa 500 mg rautaa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa sakkaroosia, perunatarkkelysté ja esigelatinoitua maissitarkkelysta. Lue lisatietoja
pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Purutabletti
Monipakkaus: 90 (kolme 30 tabletin pakkausta) purutablettia.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Pureskele tai murskaa tabletit ja ota ne aterian yhteydessa.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Ranska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/943/004

13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

velphoro 500 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS, JOSSA 6 PURUTABLETTIA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Velphoro 500 mg purutabletit
rauta sukroferrisend oksihydroksidina

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

S. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — 90 ANNOSPUSSIA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Velphoro 125 mg jauhe, annospussi
rauta sukroferrisend oksihydroksidina

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annospussi sisaltéda sukroferrista oksihydroksidia maaran, joka vastaa 125 mg rautaa.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad sakkaroosia, perunatarkkelysté ja esigelatinoitua maissitarkkelysta. Lue lisatietoja
pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Jauhe
90 annospussia.

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Sekoita pieneen méarddn soseutettua ruokaa tai pieneen maaréan vetté tai hiilihapotonta juomaa.
Sekoita voimakkaasti, silld jauhe ei liukene taysin.

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

Suun kautta.

Kéayttékuntoon saattamisen jalkeen:

Nauti 30 minuutin kuluessa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Ranska

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/943/005

13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

velphoro 125 mg

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI — ANNOSPUSSI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Velphoro 125 mg jauhe, annospussi
rauta sukroferrisend oksihydroksidina
Suun kautta.

| 2. ANTOTAPA

Sekoita pieneen maaraan soseutettua ruokaa tai pieneen maaraan vetté tai hiilihapotonta juomaa.
Sekoita voimakkaasti, silla jauhe ei liukene taysin.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Kéayttokuntoon saattamisen jalkeen:

Nauti 30 minuutin kuluessa.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

| 6. MUUTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Velphoro 500 mg purutabletit
rauta sukroferrisend oksihydroksidina

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan laédkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

— Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sita pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Velphoro on ja mihin sita kaytetaan

Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin otat Velphoro-valmistetta
Miten Velphoro-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Velphoro-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

IZEEN NS

1. Mité Velphoro on ja mihin sita kaytetaan

Velphoro on laékevalmiste, jonka vaikuttava aine sukroferrinen oksihydroksidi koostuu raudasta,
sokerista (sakkaroosista) ja tarkkelyksesta.

Tata laaketta kaytetddn hallitsemaan veren suurta fosforipitoisuutta (hyperfosfatemiaa):

- aikuispotilaille, jotka saavat hemodialyysi- tai peritoneaalidialyysihoitoa (toimenpiteita, joilla
poistetaan myrkkyaineita verestd) kroonisen munuaissairautensa takia.

— vahintddn 2 vuoden ikaisille lapsille ja nuorille, joilla on vaiheen 4 tai 5 krooninen
munuaissairaus (vaikeasti heikentynyt munuaisten toiminta) tai jotka saavat dialyysihoitoa.

Jos veressa on liikaa fosforia, se voi johtaa kalsiumin kertymiseen kudoksiin (kalkkeutumiseen).

Siita voi seurata verisuonten jaykistymistd, jolloin veren pumppautuminen elimistdn eri osiin

vaikeutuu. Se voi myos aiheuttaa kalsiumkertymia pehmytkudokseen ja luuhun, mista oireina ovat

silmien punoitus, ihon kutina ja luukipu.

Tamaé laéke toimii sitomalla fosforia ruoasta maha-suolikanavassa (mahalaukussa ja suolistossa). Niin

verenkiertoon imeytyvén fosforin maara vahenee, jolloin veren fosforipitoisuus pienenee.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Velphoro-valmistetta

Ala ota Velphoro-valmistetta

- jos olet allerginen sukroferriselle oksihydroksidille tai taméan ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

— jos sinulla on ollut epdnormaalia raudan kertymista elimiin (hemokromatoosi)

- jos sinulla on mik&an muu liialliseen rautaan liittyva hairio.

Jos et ole varma, keskustele laakéarin kanssa, ennen kuin otat tata laaketta.
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Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Velphoro-valmistetta:

- jos sinulla on ollut peritoniitti eli vatsakalvon (ohut kudos vatsan sisaseindmassé) tulehdus
viimeisten 3 kuukauden aikana

- jos sinulla on vaikeita mahalaukun ja/tai maksan héirioita

— jos sinulle on tehty mahalaukun ja/tai suoliston iso leikkaus.

Jos et ole varma, koskeeko jokin yll& mainituista sinua, keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen tamén ladkkeen ottamista.

Tama laéke voi aiheuttaa ulosteen mustumista. Ulosteen mustuminen voi peittdé kaikki mahdolliset
verenvuodot maha-suolikanavasta (mahalaukusta ja suolistosta). Jos mustien ulosteiden lisaksi
sinulla esiintyy esimerkiksi pahenevaa vasymysté ja hengenahdistusta, ota valittomasti yhteytta
ladkariin (ks. kohta 4).

Lapset ja nuoret
Turvallisuutta ja tehoa alle 2 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole vield varmistettu. Siten tata
ladketta ei suositella kaytettavaksi alle 2 vuoden ikdisille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Velphoro
Kerro laékérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan otat, olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa
muita laékkeita.

Jos otat muita la&kkeit, joihin raudan tiedetéan vaikuttavan (esimerkiksi ld&kevalmisteita, joiden
vaikuttava aine on alendronaatti [kaytetadn tiettyjen luuhdirididen hoitamiseen] tai doksisykliini
[antibiootti]) tai joihin rauta saattaa mahdollisesti vaikuttaa (esimerkiksi vaikuttavana aineena
levotyroksiinia [kaytetdan Kilpirauhasen toimintahdirion hoitamiseen] siséltavié ladkkeitd), ne on
otettava ainakin tuntia ennen Velphoron ottamista tai kaksi tuntia sen jalkeen. Kysy laakaérilta, jos olet
epavarma.

Raskaus ja imetys

Taman ladkkeen vaikutuksesta raskauden tai imetyksen aikana ei ole tietoa. Jos olet raskaana tai imetét,
epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy l&ékarilté tai apteekista neuvoa
ennen tdman laakkeen kayttoa.

Léaakaérisi kertoo sinulle, voitko kéyttd4 Velphoroa raskauden aikana, raskausaikaista kéytt6a koskevan
hyoty-riskiarvion pohjalta.

Jos imetat, ladkari keskustelee kanssasi siitd, jatketaanko imetysta vai jatketaanko Velphoro-hoitoa,
ottaen huomioon Velphoro-hoidon hyddyn sinulle sekd imetyksen hyddyn lapsellesi.

On epéatodennékoistd, ettd tdma ladkevalmiste kulkeutuu didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talla 1adkkeelld ei ole merkittavaa vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Velphoro sisaltaa sakkaroosia ja tarkkelysta (hiilihydraatteja)

Jos 1a8kari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 14&ké&risi kanssa ennen
taman laakkeen ottamista.

Tama ladke voi olla haitallinen hampaille.

Tama laéke siséltad tarkkelysta. Jos sairastat diabetesta, sinun on huomioitava, ettd yksi tabletti tata
la&kettd vastaa noin 1,4 grammaa hiilinydraatteja (mika vastaa 0,116 leipdyksikkod).
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3. Miten Velphoro-valmistetta otetaan

Ota taté laaketta juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epadvarma.

Tavallisesti suositeltu alkuannos

° vahintddn 6 vuoden ja alle 9 vuoden ikéisille lapsille on 750 mg rautaa vuorokaudessa*

° 9-12 vuoden ikaisille lapsille ja nuorille on 1 000 mg rautaa (2 tablettia) vuorokaudessa

° aikuisille ja yli 12 vuoden ikaisille nuorille on 1 500 mg rautaa (3 tablettia) vuorokaudessa.

Laakari voi muuttaa annosta hoidon aikana veresi fosforipitoisuuden mukaan.

Suurin suositeltu annos:

. vahintdan 6 vuoden ja alle 9 vuoden ikéisille lapsille on 2 500 mg rautaa (5 tablettia)
vuorokaudessa

. 9-18 vuoden ikaéisille lapsille ja nuorille seka aikuisille on 3 000 mg rautaa (6 tablettia)
vuorokaudessa

* Velphoro-valmisteesta on saatavana myds jauhe, annospussi (vastaa 125 mg:aa rautaa), jota
kaytetaan vahintaan 2 vuoden ja alle 12 vuoden ikéisten lasten hoitoon.

Antotapa

- Tama ladke on aina otettava suun kautta.

— Ota tabletti aterian aikana ja pureskele se (tarvittaessa voit murskata tabletin tdman
helpottamiseksi). ALA niele tablettia kokonaisena.

- Jaa paivassa otettava tablettimaara paivan aikana nautittaville aterioille.

— Kun kéytat Velphoroa, noudata suositeltua ruokavaliotasi ja kayté ladkarisi maaraédmia hoitoja,
kuten kalsiumlisid, Ds-vitamiinia tai kalsimimeetteja (kdytetaan lisakilpirauhasongelmien
hoitoon).

Koskee vain lapipainopakkauksia:

- Revi lapipainopakkaus reikien kohdalta.
- Poista foliopaperi nurkasta lahtien.

- Paina tabletti alumiinifolion 1api.

Jos otat enemman Velphoro-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos olet vahingossa ottanut lilan monta tablettia, 414 ota lisad, vaan ota valittémasti yhteytta ladkariin
tai apteekkihenkilokuntaan.

Jos unohdat ottaa Velphoro-valmistetta )
Jos olet unohtanut ottaa annoksen, ota vain seuraava annos tavalliseen aikaan aterian yhteydessa. Ala
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Velphoro-valmisteen oton

Al lopeta ladkkeen ottamista puhumatta asiasta ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, sill&
fosforipitoisuus veressasi voi nousta (ks. kohta 1).

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laékkeet, tdimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Ulosteiden mustumista voi esiintyd hyvin yleisesti Velphoroa kéyttéavilld potilailla. Jos sinulla lisaksi

esiintyy esimerkiksi pahenevaa vasymysté ja hengenahdistusta, ota valittomasti yhteytta ladkariin (ks.
kohta 2, Varoitukset ja varotoimet).
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Seuraavia haittavaikutuksia on myds ilmoitettu tata ladketta kayttavilla potilailla:

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin yhdella kymmenesta kayttajésta): ripuli (esiintyy
tavallisesti hoidon alkuvaiheessa ja lievenee ajan myota).

Yleinen (voi esiintya enintd&n yhdella kymmenesté kayttajastd): pahoinvointi, ummetus, oksentaminen,
ruoansulatush&irio, mahan ja suoliston kipu, ilmavaivat, hampaiden vérjaytyminen, makuaistin
muuttuminen.

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld sadasta kéyttdjélla): turvotus (vatsan pingotus),
vatsatulehdus, epdmukava tunne vatsassa, nielemisvaikeudet, mahalaukun happojen nousu
ruokatorveen (ruokatorven refluksitauti), kielen varimuutos, veren matala tai korkea kalsiumtaso
(ndkyy verikokeissa), vasymys, kutina, ihottuma, paénsérky, hengenahdistus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Velphoro-valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa, pullossa tai lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran EXP jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Purutabletteja voi kéayttdd 90 paivaa pullon ensimmaisen avaamisen jalkeen.
Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeit4 ei pidd heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mit& Velphoro sisaltaa

- Vaikuttava aine on sukroferrinen oksihydroksidi, joka koostuu polynukleaarisesta rauta(lll)-
oksihydroksidista, sakkaroosista ja tarkkelyksesta. Yksi purutabletti sisaltdd sukroferrista
oksihydroksidia maarén, joka vastaa 500 mg rautaa. Jokainen tabletti sisaltdd myos 750 mg
sakkaroosia ja 700 mg tarkkelyksia. Lisatiedot sakkaroosista ja tarkkelyksista, ks. kohta 2.

— Muut aineet ovat metsdmarjamaku, neohesperidiinidihydrokalkoni, magnesiumstearaatti ja
kolloidinen vedetdn piidioksidi.

La&dkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Purutabletit ovat ruskeita ja py0reita ja niiden toisella puolella on kohokuviona teksti PA500. Tabletin
halkaisija on 20 mm ja sen paksuus on 6,5 mm.

Tabletit on pakattu korkeatiheyksisesté polyeteenistd valmistettuihin pulloihin, joissa on

polypropeenista valmistettu turvakorkki ja foliotiiviste, tai turvasulkimellisiin
alumiinil&pipainopakkauksiin.
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Velphoro on saatavilla pakkauksissa, joissa on 30 tai 90 purutablettia. Lapipainopakkauksista on
saatavana monipakkauksia, jotka sisaltavét 90 purutablettia (sisdltavat 3 erillista pakkausta, joissa
kussakin on 30 x 1 purutablettia).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Ranska

Valmistaja

Vifor France

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

Lisétietoja tasta laakkeesté saat ottamalla yhteyttd myyntiluvan haltijaan.
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

45


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

Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Velphoro 125 mg jauhe, annospussi
rauta sukroferrisend oksihydroksidina

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan laédkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

— Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sita pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Velphoro on ja mihin sita kaytetaan

Mité sinun on tiedettavé, ennen kuin otat Velphoro-valmistetta
Miten Velphoro-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Velphoro-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

IZEEN NS

1. Mité Velphoro on ja mihin sita kaytetaan

Velphoro on laékevalmiste, jonka vaikuttava aine sukroferrinen oksihydroksidi koostuu raudasta,
sokerista (sakkaroosista) ja tarkkelyksesta.

Tata laaketta kaytetddn hallitsemaan veren suurta fosforipitoisuutta (hyperfosfatemiaa):

- aikuispotilaille, jotka saavat hemodialyysi- tai peritoneaalidialyysihoitoa (toimenpiteita, joilla
poistetaan myrkkyaineita verestd) kroonisen munuaissairautensa takia.

— vahintddn 2 vuoden ikaisille lapsille ja nuorille, joilla on vaiheen 4 tai 5 krooninen
munuaissairaus (vaikeasti heikentynyt munuaisten toiminta) tai jotka saavat dialyysihoitoa.

Jos veressa on liikaa fosforia, se voi johtaa kalsiumin kertymiseen kudoksiin (kalkkeutumiseen).
Siita voi seurata verisuonten jaykistymistd, jolloin veren pumppautuminen elimistdn eri osiin
vaikeutuu. Se voi myos aiheuttaa kalsiumkertymia pehmytkudokseen ja luuhun, mista oireina ovat
silmien punoitus, ihon kutina ja luukipu.

Tamaé laéke toimii sitomalla fosforia ruoasta maha-suolikanavassa (mahalaukussa ja suolistossa). Niin

verenkiertoon imeytyvén fosforin maéra vahenee, jolloin veren fosforipitoisuus pienenee.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Velphoro-valmistetta

Ala ota Velphoro-valmistetta

— jos olet allerginen sukroferriselle oksihydroksidille tai tdméan ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on ollut epdnormaalia raudan kertymista elimiin (hemokromatoosi)

— jos sinulla on mikdan muu liialliseen rautaan liittyva hairio.

Jos et ole varma, keskustele 1aakarin kanssa, ennen kuin otat tata l1aaketta.
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Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Velphoro-valmistetta:

- jos sinulla on ollut peritoniitti eli vatsakalvon (ohut kudos vatsan sisaseindmassé) tulehdus
viimeisten 3 kuukauden aikana

- jos sinulla on vaikeita mahalaukun ja/tai maksan héirigita

— jos sinulle on tehty mahalaukun ja/tai suoliston iso leikkaus.

Jos et ole varma, koskeeko jokin yll& mainituista sinua, keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen tamén ladkkeen ottamista.

Tama laéke voi aiheuttaa ulosteen mustumista. Ulosteen mustuminen voi peittdé kaikki mahdolliset
verenvuodot maha-suolikanavasta (mahalaukusta ja suolistosta). Jos mustien ulosteiden lisaksi
sinulla esiintyy esimerkiksi pahenevaa vasymysté ja hengenahdistusta, ota valittomasti yhteytta
ladkariin (ks. kohta 4).

Lapset ja nuoret
Turvallisuutta ja tehoa alle 2 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole vield varmistettu. Siten tata
ladketta ei suositella kaytettavaksi alle 2 vuoden ikdisille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Velphoro
Kerro laékérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan otat, olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa
muita laékkeita.

Jos otat muita la&kkeit, joihin raudan tiedetéan vaikuttavan (esimerkiksi ld&kevalmisteita, joiden
vaikuttava aine on alendronaatti [kaytetadn tiettyjen luuhdirididen hoitamiseen] tai doksisykliini
[antibiootti]) tai joihin rauta saattaa mahdollisesti vaikuttaa (esimerkiksi vaikuttavana aineena
levotyroksiinia [kaytetdan Kilpirauhasen toimintahdirion hoitamiseen] siséltavia ladkkeitd), ne on
otettava ainakin tuntia ennen Velphoron ottamista tai kaksi tuntia sen jalkeen. Kysy laakaérilta, jos olet
epavarma.

Raskaus ja imetys

Taman ladkkeen vaikutuksesta raskauden tai imetyksen aikana ei ole tietoa. Jos olet raskaana tai imetét,
epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy l&ékarilté tai apteekista neuvoa
ennen tdman laakkeen kayttoa.

Laakaérisi kertoo sinulle, voitko kéayttad Velphoroa raskauden aikana, raskausaikaista kayttoa koskevan
hyoty-riskiarvion pohjalta.

Jos imetat, ladkari keskustelee kanssasi siitd, jatketaanko imetysta vai jatketaanko Velphoro-hoitoa,
ottaen huomioon Velphoro-hoidon hyddyn sinulle sekd imetyksen hyddyn lapsellesi.

On epéatodennékoistd, ettd tdma ladkevalmiste kulkeutuu didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talla 1adkkeelld ei ole merkittavaa vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Velphoro sisaltaa sakkaroosia ja tarkkelysta (hiilihydraatteja)
Jos 1a8kari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 14&ké&risi kanssa ennen
taman laakkeen ottamista.

Tama ladke voi olla haitallinen hampaille.

Tama ladke sisaltad tarkkelysté. Jos sairastat diabetesta, sinun on huomioitava, ettd yksi annospussi
Velphoro-jauhetta vastaa noin 0,7 grammaa hiilinydraatteja (miké vastaa 0,056 leipayksikkod).
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3. Miten Velphoro-valmistetta otetaan

Ota taté laaketta juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epadvarma.

Lé&akaéri valitsee véhintddn 2 vuoden ikéisille lapsille sopivan annoksen lapsen idn perusteella.
Velphoro-jauheen alkuannos otetaan kolme kertaa vuorokaudessa ruoan kanssa seuraavasti:

Lapsen ika Suositeltu paivittdinen alkuannos
2 — <6 vuotta 500 mg rautaa (4 annospussia)
6 — < 9 vuotta 750 mg rautaa (6 annospussia)

1 000 mg rautaa (2 tablettia tai

9 — <12 vuotta .
8 annospussia)

Laakari voi muuttaa annosta hoidon aikana veresi fosforipitoisuuden mukaan.

Velphoro-valmistetta on saatavana myds purutabletteina, joita kdytetddn 618 vuoden ikdisten lasten ja
nuorten seka aikuisten hoitoon.

Suurin suositeltu annos:

— vahintdan 2 vuoden ja alle 6 vuoden ikdisille lapsille on 1 250 mg rautaa (10 annospussia)
vuorokaudessa

— vahintdan 6 vuoden ja alle 9 vuoden ikéisille lapsille on 2 500 mg rautaa (5 tablettia)
vuorokaudessa

- 9-18 vuoden ikaisille lapsille ja nuorille on 3 000 mg rautaa (6 tablettia) vuorokaudessa.

Antotapa

- Ota tdma ladke aina aterian yhteydessa.

- Velphoro-jauhe sekoitetaan:
- pieneen ma&réan soseutettua ruokaa, kuten omenasosetta, tai
— pieneen maéraan hiilihapotonta juomaa tai vetta
Jauhe ei liukene tdysin vaan muodostaa punaruskean suspension.

— Juo jauheesta valmistettu suspensio 30 minuutin kuluessa.

— Jauheen voi tarvittaessa sekoittaa uudelleen juuri ennen nauttimista.

- Ala kuumenna Velphoro-jauhetta (esim. mikroaaltouunissa) tai lisaa sitd kuumiin ruokiin tai
nesteisiin.

— Kun kéytat Velphoroa, noudata suositeltua ruokavaliotasi ja kayta laakarisi méaaraédmia hoitoja,
kuten kalsiumlisi&, Ds-vitamiinia tai kalsimimeetteja (kaytetdén lisakilpirauhasongelmien
hoitoon).

Jos otat enemman Velphoro-valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos olet vahingossa ottanut liilan monta annospussia jauhetta, ld ota lis&g, vaan ota vélittdmasti
yhteytté 1aakariin tai apteekkihenkildkuntaan.

Jos unohdat ottaa Velphoro-valmistetta
Jos olet unohtanut ottaa annoksen, ota vain seuraava annos tavalliseen aikaan aterian yhteydessa. Ala
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Velphoro-valmisteen oton

Al lopeta laakkeen ottamista puhumatta asiasta ldakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, silla
fosforipitoisuus veressasi voi nousta (ks. kohta 1).
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4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Ulosteiden mustumista voi esiintya hyvin yleisesti Velphoroa kayttéavilla potilailla. Jos sinulla lisaksi
esiintyy esimerkiksi pahenevaa vasymysté ja hengenahdistusta, ota vélittomasti yhteytté l1aakariin (ks.
kohta 2, Varoitukset ja varotoimet).

Seuraavia haittavaikutuksia on myo6s ilmoitettu taté lagketta kayttavilla potilailla:

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld kymmenesta kéyttajasta): ripuli (esiintyy
tavallisesti hoidon alkuvaiheessa ja lievenee ajan myota).

Yleinen (voi esiintya enintdan yhdella kymmenesta kayttajastd): pahoinvointi, ummetus, oksentaminen,
ruoansulatushairié, mahan ja suoliston Kipu, ilmavaivat, hampaiden vérjaytyminen, makuaistin
muuttuminen.

Melko harvinainen (voi esiintya enintadn yhdella sadasta kayttéjalla): turvotus (vatsan pingotus),
vatsatulehdus, epdmukava tunne vatsassa, nielemisvaikeudet, mahalaukun happojen nousu
ruokatorveen (ruokatorven refluksitauti), kielen varimuutos, veren matala tai korkea kalsiumtaso
(nakyy verikokeissa), vasymys, kutina, ihottuma, paansarky, hengenahdistus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakaérille tai apteekkihenkilékunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Velphoro-valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa tai annospussissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran EXP
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Nauti kayttokuntoon saatettu suspensio 30 minuutin kuluessa.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

L&akkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Velphoro siséltéa

— Vaikuttava aine on sukroferrinen oksihydroksidi, joka koostuu polynukleaarisesta rauta(lll)-
oksihydroksidista, sakkaroosista ja tarkkelyksesta. Yksi annospussi sisaltda sukroferristé
oksihydroksidia mééarén, joka vastaa 125 mg rautaa. Jokainen annospussi sisaltdd myos 187 mg
sakkaroosia ja 175 mg tarkkelyksid. Lisatiedot sakkaroosista ja tarkkelyksistg, ks. kohta 2.

- Muut aineet ovat maltodekstriini, mikrokiteinen selluloosa, ksantaanikumi, magnesiumstearaatti
ja kolloidinen vedeton piidioksidi.
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Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Velphoro-jauhe on punaruskeaa, ja se on pakattu turvasulkimellisiin, kaksinkertaisiin, kerta-annoksen
siséltaviin annospusseihin.

Velphoro-jauhe on saatavilla pakkauksissa, joissa on 90 annospussia.

Myyntiluvan haltija

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Ranska

Valmistaja

Vifor France

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

Lisétietoja tasta laakkeesta saat ottamalla yhteyttd myyntiluvan haltijaan.
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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