PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1.  NAZIV LIJEKA

Veltassa 1 g praSak za oralnu suspenziju
Veltassa 8,4 g praSak za oralnu suspenziju
Veltassa 16,8 g praSak za oralnu suspenziju
Veltassa 25,2 g praSak za oralnu suspenziju

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Veltassa 1 g praSak za oralnu suspenziju

Jedna vrecica sadrzi 1 g patiromera (u obliku patiromer-sorbiteks-kalcija)

Veltassa 8,4 g praSak za oralnu suspenziju

Jedna vrecica sadrzi 8,4 g patiromera (u obliku patiromer-sorbiteks-kalcija).

Veltassa 16,8 g praSak za oralnu suspenziju

Jedna vrecica sadrzi 16,8 g patiromera (u obliku patiromer-sorbiteks-kalcija).

Veltassa 25,2 g praSak za oralnu suspenziju

Jedna vrecica sadrzi 25,2 g patiromera (u obliku patiromer-sorbiteks-kalcija).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Pra3ak za oralnu suspenziju.

Bjelkasti do svijetlosmedi prasak, s nesto bijelih Cestica.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Veltassa je indicirana za lije¢enje hiperkalemije u odraslih i adolescenata u dobi od 12 do 17 godina.
4.2 Doziranje i nacin primjene

Djelovanje lijeka Veltassa zapocinje 4 — 7 sati nakon primjene. Primjena lijeka Veltassa ne smije
zamijeniti postupak hitnog lijeCenja hiperkalemije opasne za zivot (vidjeti dio 4.4).

Doziranje

Veltassa se primjenjuje jedanput dnevno. Preporucena pocetna doza lijeka Veltassa ovisi o dobi. MozZe
se primijeniti vise vrecica kako bi se postigla zeljena doza.

Dnevna doza moze se prilagoditi u intervalima od tjedan dana ili dulje na temelju razine kalija

u serumu i Zeljenog ciljnog raspona. Potrebno je pratiti razinu kalija u serumu kada je to klini¢ki
indicirano (vidjeti dio 4.4). Nadlezni lijecnik treba prilagoditi trajanje lijecenja svakoj osobi
pojedina¢no na temelju potrebe za odrzavanjem odgovarajucih razina kalija u serumu. AKo se razina
kalija u serumu spusti ispod Zeljenog raspona, doza se treba smanjiti ili treba prekinuti lijeCenje.



Lijek Veltassa potrebno je primijeniti u razmaku od najmanje 3 sata od drugih lijekova za peroralnu
primjenu (vidjeti dio 4.5).

Odrasli

Preporucena pocetna doza je 8,4 g patiromera jedanput dnevno. Prema potrebi, dnevna doza moze se
povecati ili smanjiti za 8,4 g kako bi se postigao Zeljeni ciljni raspon, sve do maksimalne doze od
25,2 g dnevno.

Adolescenti u dobi od 12 do 17 godina

Preporucéena pocetna doza je 4 g patiromera jedanput dnevno. Potrebno je prilagoditi dnevnu dozu
patiromera ovisno o razini kalija u serumu i zeljenom ciljnom rasponu, sve do maksimalne doze od
25,2 g dnevno. Preporucuje se prelazak na vrecice patiromera od 8,4 g ako su potrebne doze vece od

79.
Propustene doze

Ako bolesnik propusti uzeti dozu, propustenu je dozu potrebno uzeti §to je prije moguce U istom danu.
Propustena se doza ne smije uzeti sa sljedeCcom dozom.

Posebne populacije

Starije osobe
Za tu populaciju ne preporucuju se nikakve posebne smjernice doziranja i primjene.

Bolesnici na dijalizi

Dostupni su ogranic¢eni podaci o uporabi patiromera U bolesnika na dijalizi. U klinickim ispitivanjima
za te se bolesnike nisu primjenjivale nikakve posebne smjernice za doziranje i primjenu. Nijedan
pedijatrijski bolesnik na dijalizi nije lije¢en patiromerom.

Bolesnici u zavrinom stadiju bubrezne bolesti
Patiromer je ispitivan samo U ogranic¢enog broja bolesnika s procijenjenom brzinom glomerularne
filtracije (engl. estimated glomerular filtration rate, eGFR) < 15 ml/min/1,73 m2.

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost patiromera u djece mlade od 12 godina nisu jo$ ustanovljene. Podaci u
adolescenata u dobi od 12 do 17 godina ograniéeni su na razdoblje izloZenosti od 6 mjeseci. Stoga je
lijeenje duze od 6 mjeseci u adolescenata u dobi od 12 do 17 godina potrebno provoditi s oprezom
(vidjeti dio 4.4).

Nacin primjene
Peroralna primjena.

Lijek Veltassa potrebno je pomijesati s vodom i promijesati za dobivanje suspenzije ujednacene
konzistencije. Preporuceni ukupni volumeni za pripremu suspenzije ovise o dozi:

. 1 g patiromera: 10 ml

2 g patiromera: 20 ml

3 g patiromera: 30 ml

4 g patiromera: 40 ml

> 4 g patiromera: 80 ml

Suspenziju treba pripremiti na sljedeci nacin:

. Prvu polovicu preporuéenog volumena za potrebnu dozu potrebno je usuti u ¢asu i dodati
potpunu dozu patiromera, a zatim promijesati.

. Potrebno je dodati drugu polovicu preporué¢enog volumena i ponovno dobro promijesati
suspenziju.



PraSak se nece otopiti. MjeSavini se po potrebi moZe dodati jo§ vode kako bi se dobila Zeljena
konzistencija. Medutim, veéi volumeni mogu dovesti do ubrzanog talozenja praska.

Mjesavinu je potrebno popiti u roku od jednog sata nakon pripreme suspenzije. AKO U ¢a$i ostane
praska nakon ispijanja tekucine, potrebno je dodati jo$ vode, promijesati suspenziju i odmah popiti. To
se moZe po potrebi ponoviti kako bi se osiguralo uzimanje cijele doze.

Prema osobnom izboru, za pripremu mjeSavine mogu se, prema navedenim uputama, umjesto vode
upotrijebiti sljedece tekucine ili kaSasta hrana: sok od jabuke, sok od brusnice, sok od ananasa, sok od
narance, sok od grozda, sok od kruske, nektar od marelice, nektar od breskve, jogurt, mlijeko,
zgusnjivaé (na primjer, kukuruzni $krob), pire od jabuke te puding od vanilije ili Cokolade.

Sadrzaj kalija u teku¢inama ili kaSastoj hrani koja se upotrebljava za pripremu mjesavine potrebno je
uzeti u obzir kao dio preporu¢enog dnevnog unosa kalija za svakog pojedinog bolesnika.

U pravilu, sok od brusnice treba se ograniciti na umjerene koli¢ine (npr. manje od 400 ml dnevno)
zbog svoje moguce interakcije s ostalim lijekovima.

Ovaj lijek moze se uzeti s obrocima ili bez njih. Ne smije se zagrijavati (npr. u mikrovalnoj pe¢nici) ni
dodavati zagrijanoj hrani ili teku¢inama. Ne smije se uzimati u suhom obliku.

Primjena putem nazogastricne (NG) sonde ili perkutane endoskopske gastrostome (PEG):

Za doze do 8,4 g patiromera, suspenziju je potrebno pripremiti kako je opisano gore u dijelu koji se
odnosi na peroralnu primjenu. Za doze vece od 8,4 g i do 16,8 g patiromera potrebno je upotrijebiti
ukupni volumen od 160 ml, a za doze vecée od 16,8 g i do 25,2 g patiromera ukupni volumen od
240 ml. Ovim volumenima osigurava se da suspenzija lako te¢e kroz sondu.

Dokazana je kompatibilnost sa sondama izradenima od poliuretana, silikona i poli(vinilklorida).
Preporuéeni promjer sonde je 2,17 mm (6,5 Fr) ili ve¢i. Nakon primjene sondu je potrebno isprati
vodom. Za upute o zbrinjavanju vidjeti dio 6.6.

4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Niska razina magnezija

U klini¢kim ispitivanjima u 7,1 % odraslih bolesnika lijecenih patiromerom vrijednosti magnezija

u serumu bile su < 1,4 mg/dl (0,58 mmol/1), dok se u 0,3 % bolesnika razvila razina magnezija u
serumu < 1,0 mg/dl (0,4 mmol/1). Srednja vrijednost smanjenja razine magnezija u serumu iznosila je
0,137 mg/dl (0,0564 mmol/1) ili manje. U klinickom ispitivanju koje je obuhvacalo pedijatrijske
bolesnike, srednja vrijednost smanjenja razine magnezija u serumu u 26. tjednu iznosila je 0,35 mg/dl
(0,1440 mmol/l). Nijedan bolesnik nije postigao razinu magnezija u serumu < 1,4 mg/dl (0,58 mmol/l)
tijekom pedijatrijskog klinickog ispitivanja.

Magnezij u serumu potrebno je pratiti najmanje 1 mjesec nakon pocetka lije¢enja i kada je to klini¢ki
indicirano tijekom lije¢enja te je u bolesnika u kojih dode do niskih razina magnezija u serumu

potrebno razmotriti nadomjestanje magnezija (vidjeti dio 4.8).

Poremecaji probavnog sustava

U klinicka ispitivanja nisu bili ukljuceni bolesnici s anamnezom opstrukcije crijeva ili bolesnici koji su
imali ve¢i operativni zahvat na probavnom sustavu, teSke poremecaje probavnog sustava ili
poremecaje gutanja. Gastrointestinalna ishemija, nekroza i/ili crijevna perforacija prijavljene su kod
ostalih lijekova koji vezu kalij. Prije i tijekom lijeCenja potrebno je pazljivo procijeniti koristi i rizike
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primjene patiromera U odraslih i pedijatrijskih bolesnika s trenuta¢nim ili anamnezom teskih
poremecaja probavnog sustava.

Prekid lijeéenja patiromerom

Nakon prekida lijecenja patiromerom mogu se povecati razine kalija u serumu Sto dovodi do
opetovane hiperkalemije, posebno ako se nastavi primjena inhibitora sustava renin-angiotenzin-
aldosteron (RAAS-a). Bolesnike je potrebno upozoriti da ne prekidaju s lijeGenjem bez savjetovanja
s lije¢nicima. Povecanja kalija u serumu mogu se pojaviti ve¢ 2 dana nakon posljednje doze
patiromera. Podaci o razinama kalija u serumu u pedijatrijskih bolesnika nakon prekida lije¢enja
patiromerom su ograniceni.

Razine kalija u serumu

Kalij u serumu trebao bi se nadzirati prema standardnoj praksi kada je to klini¢ki indicirano,
uklju¢ujuéi nakon promjene lijekova koji utje¢u na koncentraciju kalija u serumu (npr. inhibitora
RAAS-a ili diuretika) i nakon titracije doze patiromera i prekida lijeCenja patiromerom.

Ogranicenja klini¢kih podataka

TeSka hiperkalemija

Postoji ograni¢eno iskustvo S bolesnicima kod kojih je koncentracija kalija u serumu veca od
6,5 mmol/l. U pedijatrijskoj populaciji, iskustvo je ogranic¢eno na bolesnike S maksimalnim
koncentracijama kalija u serumu od 6,2 mmol/l. Lijek Veltassa ne smije se upotrijebiti za hitno
lije¢enje hiperkalemije opasne za zivot zbog odgodenog pocetka djelovanja (vidjeti dio 4.2).

Dugotrajna izlozenost

Postoje ograni¢eni podaci iz klini¢kih ispitivanja u odraslih osoba s izloZeno$¢u u trajanju od jedne
godine i dulje. Klinicka ispitivanja u pedijatrijskih bolesnika nisu trajala duze od 6 mjeseci. Stoga je
lijecenje duze od 6 mjeseci u adolescenata u dobi od 12 do 17 godina potrebno provoditi s oprezom.

Informacije o sorbitolu

Veltassa sadrzi sorbitol kao dio protuionskog kompleksa. Sadrzaj sorbitola iznosi priblizno 4 g
(10,4 kcal) na 8,4 g patiromera i priblizno 0,5 g (1,2 kcal) na 1 g patiromera.
Bolesnici s rijetkim nasljednim nepodno$enjem fruktoze ne smiju uzimati ovaj lijek.

Informacije o kalciju

Veltassa sadrzi kalcij kao dio protuionskog kompleksa. Kalcij se djelomi¢no oslobada i jedan dio se
moze apsorbirati (vidjeti dio 5.1). Potrebno je pazljivo procijeniti koristi i rizike primjene ovog lijeka
U odraslih i pedijatrijskih bolesnika kod kojih postoji rizik od hiperkalcemije. Potrebno je nadzirati
razinu kalcija u serumu barem mjesec dana od pocetka lijecenja i kada je to klinicki indicirano tijekom
lijecenja.

45 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ucdinak patiromera na druge lijekove

Patiromer moze vezati neke lijekove koji se istodobno peroralno primjenjuju, §to moze smanjiti
njihovu apsorpciju u probavnom sustavu. Povecana bioraspolozivost lijekova koji se istodobno
primjenjuju nije utvrdena u provedenom ispitivanju interakcije lijekova. Buduéi da tijelo ne apsorbira
niti metabolizira patiromer, postoje ograni¢eni u¢inci na djelovanje drugih lijekova.

Stoga je kao mjeru opreza, i na temelju podataka navedenih u nastavku, patiromer potrebno uzeti
u razmaku od najmanje 3 sata od drugih lijekova za peroralnu primjenu.



In vivo ispitivanja

Istodobna primjena patiromera nije utjecala na bioraspolozivost, mjerenu povrsinom ispod krivulje
(AUC), amlodipina, cinakalceta, klopidogrela, furosemida, litija, metoprolola, trimetoprima,
verapamila i varfarina. Za te medicinske proizvode odvajanje nije potrebno.

Pokazalo se da istodobna primjena patiromera smanjuje bioraspolozivost ciprofloksacina,
levotiroksina i metformina. No, nije bilo interakcije ako je patiromer uzet u razmaku od 3 sata od tih
lijekova.

Ispitivanja interakcije provedena su samo u odraslih.

In vitro ispitivanja

In vitro ispitivanja nisu pokazala mogudu interakciju patiromera sa sljede¢im djelatnim tvarima:
alopurinol, amoksicilin, apiksaban, acetilsalicilatna kiselina, atorvastatin, azilsartan, benazepril,
bumetanid, kanagliflozin, kandesartan, kaptopril, cefaleksin, dapagliflozin, digoksin, empagliflozin,
enalapril, eplerenon, finerenon, fosinopril, glipizid, irbesartan, lizinopril, losartan, olmesartan,
perindopril, fenitoin, kvinapril, ramipril, riboflavin, rivaroksaban, sakubitril, sevelamer, spironolakton,
takrolimus, torasemid, trandolapril i valsartan.

In vitro ispitivanja pokazala su mogucu interakciju patiromera s bisoprololom, karvedilolom,
mofetilmikofenolatom, nebivololom, kinidinom i telmisartanom.

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje
Trudnoda
Nema podataka 0 primjeni patiromera u trudnica.

Ispitivanja na zivotinjama nisu pokazala izravne ili neizravne Stetne ucinke s obzirom na
reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3).

Kao mjera opreza, preporucuje se izbjegavati primjenu patiromera tijekom trudnoce.

Dojenje

Ne ocekuju se ucinci na dojenu novorodencad/dojencad jer je sistemsko izlaganje patiromeru u zena
koje doje zanemarivo. Odluka 0 tome hoce li se nastaviti s dojenjem ili prekinuti terapiju/suzdrzati se
od terapije patiromerom mora se donijeti uzimajuéi u obzir korist od dojenja za dijete i korist od
terapije za majku.

Plodnost

Nema podataka o u¢inku patiromera na plodnost u ljudi. Ispitivanja na zivotinjama nisu pokazala
nikakve uéinke na reproduktivnu funkciju ili plodnost (vidjeti dio 5.3).

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Patiromer ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Vecina nuspojava prijavljena u ispitivanjima u odraslih bolesnika bili su hipomagnezemija (1,8 %) i
poremecaji probavnog sustava, pri ¢emu su najcesce prijavljivane nuspojave konstipacija (3,7 %),
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proljev (3 %), bol u abdomenu (1,4 %), muénina (1,3 %) i flatulencija (1 %). Nuspojave poremecaja
probavnog sustava opéenito su bile blage do umjerene prirode, nije se ¢inilo da su povezane s dozom,
opcenito su prosle same od sebe ili uz lijeCenje i nijedna nije prijavljena kao ozbiljna.
Hipomagnezemija je bila blaga do umjerena, a u 0,3 % bolesnika razvila se razina magnezija u serumu
<1 mg/dl (0,4 mmol/l) (vidjeti dio 4.4).

Tablica s popisom nuspojava

Nuspojave prijavljene u klinickim ispitivanjima navedene su u nastavku prema klasifikaciji organskih
sustava (engl. system organ class, SOC) i uc¢estalosti. Ucestalost se definira kao: vrlo ¢esto (>1/10),
cesto (>1/100 i <1/10) i manje ¢esto (=1/1000 i <1/100), rijetko (>=1/10 000 i <1/1000), vrlo rijetko
(<1/10 000), nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka). U svakoj skupini ucestalosti,
nuspojave su prikazane redoslijedom prema manjoj ozbiljnosti.

MedDRA Klasifikacija  Cesto Manje Cesto Ucestalost nije
organskih sustava poznata
Poremeéaji imunoloskog preosjetljivost!-?
sustava
Poremecaji metabolizma  hipomagnezemija
i prehrane
Poremecaji probavnog konstipacija®>* povracanje
sustava proljev®*

bol u abdomenu®

mucnina

flatulencija*

*Nuspojave prijavljene i u pedijatrijskim klini¢kim ispitivanjima.

1 Nuspojave prijavljene nakon stavljanja lijeka u promet.

2 Reakcije preosjetljivosti ukljucivale su osip, urtikariju, oticanje usne Supljine i usana te su bile blage do umjerene tezine.
3 Konstipacija je skupni pojam koji kombinira preporuc¢ene pojmove konstipacija i tvrda stolica.

4 Proljev je skupni pojam za proljev i éesto praznjenje crijeva.

5 Bol u abdomenu skupni je pojam koji kombinira preporu¢ene pojmove nelagoda u abdomenu, bol u abdomenu, bol u
gornjem abdomenu i bol u donjem abdomenu.

Pedijatrijska populacija

Sigurnost patiromera za lije¢enje hiperkalemije ispitivana je u jednom ispitivanju u 23 pedijatrijska
bolesnika u dobi od 6 do 17 godina. Profil nuspojava Opazen u pedijatrijskih bolesnika uvelike je
odgovarao sigurnosnom profilu u odraslih. Sigurnost patiromera nije ispitivana u bolesnika mladih od
6 godina.

Nuspojave su prijavljene kod ukupno 4 ispitanika; 3 u dobnoj skupini od 12 do < 18 godinail u
dobnoj skupini od 6 do < 12 godina. U 2 od ovih ispitanika, nuspojave su pripadale poremecajima
probavnog sustava, tj. bila je rije¢ o proljevu, konstipaciji, uéestalom praznjenju crijeva i flatulenciji.
Preostale nuspojave lijeka bile su povecane razine kalcija u krvi i hipokalemija. Sve te nuspojave nisu
bile ozbiljne i bile su blage do umjerene u pogledu tezine.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog
u Dodatku V.


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

4.9 Predoziranje

Buduc¢i da prevelike doze patiromera mogu za posljedicu imati hipokalemiju, potrebno je pratiti razine
kalija u serumu. Patiromer se izlu¢uje nakon priblizno 24 do 48 sati na temelju prosje¢nog tranzitnog
vremena kroz probavni sustav. Ako se utvrdi da je potrebna lije¢nicka intervencija, potrebno je
razmotriti odgovarajuce mjere za povecanje razine kalija u serumu.

Pedijatrijska populacija

Doze vece od 25,2 g patiromera dnevno za adolescente u dobi od 12 do 17 godina i doze vece od 12 g
za djecu u dobi od 6 do manje od 12 godina nisu ispitane. Budu¢i da prekomjerne doze patiromera
mogu dovesti do hipokalemije, potrebno je pratiti razine kalija u serumu. Ako se utvrdi da je potrebna
medicinska intervencija, mogu se razmotriti odgovarajuce mjere za obnovu razine kalija u serumu.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Lijekovi za lijeCenje hiperkalemije i hiperfosfatemije. ATK oznaka:
VO3AE09

Mehanizam djelovanja

Patiromer je polimer koji se ne apsorbira i omogucéuje izmjenu kationa, a sadrzi kompleks kalcija i
sorbitola kao protuion.

Patiromer povecava izlu¢ivanje kalija putem fecesa vezanjem kalija u lumenu probavnog sustava.
Vezanje kalija smanjuje koncentraciju slobodnog kalija u lumenu probavnog sustava, §to rezultira

smanjenjem razina kalija u serumu.

Farmakodinamicki uéinci

U zdravih odraslih ispitanika patiromer je uzrokovao o dozi ovisno povecanje izlu¢ivanja kalija putem
fecesa 1 odgovaraju¢e smanjenje izlu¢ivanja kalija putem urina, bez promjene kalija u serumu.
Uzimanje 25,2 g patiromera jedanput dnevno tijekom 6 dana rezultiralo je srednjom vrijednosti
povecanja izluc¢ivanja kalija putem fecesa od 1283 mg/dan te srednjom vrijednosti smanjenja
izluCivanja kalija putem urina od 1438 mg/dan. Dnevno izlu¢ivanje kalcija putem urina povecalo se

U odnosu na pocetak ispitivanja za 53 mg/dan.

U otvorenom ispitivanju procjene vremena do pocetka djelovanja, statisticki znacajno smanjenje kalija
u serumu kod bolesnika s hiperkalemijom opaZeno je 7 sati nakon prve doze. Nakon prekida uzimanja
patiromera, razine kalija ostale su stabilne 24 sata nakon posljednje doze, a zatim su se ponovno
povecale tijekom 4-dnevnog razdoblja pracenja.

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

U klini¢kim ispitivanjima faze 2 i 3, ukupno 99,5 % bolesnika primalo je terapiju inhibitorima
RAAS-a na pocetku ispitivanja, 87,0 % imalo je kroni¢nu bolest bubrega (KBB) s eGFR-om
< 60 ml/min/1,73 m?, 65,6 % je imalo dijabetes melitus, a 47,5 % je imalo zatajenje srca.

Ispitivanje 1 (OPAL-HK)

Sigurnost i djelotvornost patiromera dokazana je u dvodijelnom, jednostruko slijepom,
randomiziranom ispitivanju ukidanja terapije kojim se ocjenjivalo ovo lijeCenje u odraslih bolesnika
s kroni¢nom boles¢u bubrega i hiperkalemijom na stabilnim dozama barem jednog inihibitora RAAS-a



(tj. inhibitora angiotenzin-konvertiraju¢eg enzima [ ACE inhibitor], blokatora receptora angiotenzina Il
[ARB] ili antagonista mineralokortikoidnog receptora [MRAY]).

U dijelu A, 243 bolesnika dobivala su patiromer tijekom 4 tjedna. Bolesnici s po¢etnom vrijednoscéu
kalija u serumu od 5,1 mEq/1 do <5,5 mEq/l (mmol/l) dobivali su po¢etnu dozu od 8,4 g patiromera
dnevno (u obliku podijeljene doze), a bolesnici s po¢etnom vrijednoscu kalija u serumu od 5,5 mEq/1
do <6,5 mEq/1 dobivali su poc¢etnu dozu od 16,8 g patiromera dnevno (u obliku podijeljene doze).
Doza je titrana po potrebi na temelju razine kalija u serumu mjerene poc¢evsi od 3. dana, a zatim
jedanput tjedno do kraja 4-tjednog razdoblja lije¢enja, s ciljem odrZavanja razine kalija u ciljnom
rasponu (3,8 mEq/l do <5,1 mEq/1). Srednje dnevne doze patiromera bile su 13 g u bolesnika

s razinom kalija u serumu od 5,1 do <5,5 mEq/l, odnosno 21 g u bolesnika S razinom kalija U serumu
od 5,5 do <6,5 mEq/1.

Srednja je dob bolesnika bila 64 godine (54 % u dobi od 65 godina i vise, 17 % u dobi od 75 godina i
vise), 58 % bolesnika bili su muskarci, a 98 % bolesnika bili su bijelci. Otprilike 97 % bolesnika imalo
je hipertenziju, 57 % ih je imalo dijabetes tipa 2, a 42 % zatajenje srca.

Srednje razine kalija u serumu i promjena razina kalija u serumu od pocetne vrijednosti u dijelu A do
4. tjedna u dijelu A prikazane su u Tablici 1. Kao sekundarni ishod u dijelu A, u 76 % (95 % CI: 70 %,
81 %) bolesnika razina kalija u serumu bila je u ciljnom rasponu od 3,8 mEq/l do <5,1 mEq/I

u 4. tjednu dijela A.

Tablica 1: Faza lijeCenja patiromerom (dio A): mjera primarnog ishoda

Pocetna vrijednost kalija _
5,1 do <5,5 mEq/1 5,5 do <6,5 mEq/1 gé;fgégza
(n=90) (n=147) (n=237)
Kalij u serumu (mEq/1)
Pocetna vrijednost,
srednja vrijednost (SD) 5,31 (0,57) 5,74 (0,40) 5,58 (0,51)
Promjenau 4. lednuod | o5, o5 ~1,23 £ 0,04 ~1,01 £0,03
pocetne vrijednosti,
srednja vrijednost + SE oA A IV
95 % CI) (—0,74; —0,55) (-1,31; -1,16) (-1,07; =0,95)
p-vrijednost <0,001

U dijelu B, 107 bolesnika s po¢etnom vrijednoscu kalija u serumu u dijelu A od 5,5 mEq/1 do

<6,5 mEq/1 u kojih je kalij u serumu bio u ciljnom rasponu (3,8 mEq/l do <5,1 mEgq/1) u 4. tjednu

u dijelu A, a koji su i dalje primali inhibitor RAAS-a randomizirano je za nastavak primanja
patiromera ili primanje placeba tijekom 8 tjedana kako bi se procijenio u¢inak ukidanja terapije
patiromerom na Kalij u serumu. U bolesnika randomiziranih za primanje patiromera srednja dnevna
doza bila je 21 g na pocetku dijela B i tijekom dijela B.

Mjera primarnog ishoda dijela B bila je promjena kalija u serumu u odnosu na pocetnu vrijednost

u dijelu B do prve posjete pri kojoj je razina bolesnikova kalija u serumu prvi put bila izvan raspona od
3,8 do <5,5 mEq/1 ili do 4. tjedna dijela B ako je bolesnikova razina kalija u serumu ostala u rasponu.
U dijelu B, kalij u serumu u bolesnika na placebu znacajno se povecao U odnosu na bolesnike koji su
nastavili primati patiromer (p<0,001).

Vise bolesnika na placebu (91 % [95 % CI: 83 %, 99 %]) razvilo je razinu kalija u serumu >5,1 mEq/1
u bilo kojem trenutku tijekom dijela B nego bolesnika koji su primali patiromer (43 % [95 % CI: 30 %,
56 %]), p<0,001. Vise bolesnika na placebu (60 % [95 % CI: 47 %, 74 %]) razvilo je razinu kalija

u serumu >5,5 mEq/1 u bilo kojem trenutku tijekom dijela B nego bolesnika koji su primali patiromer
(15 % [95 % CI: 6 %, 24 %]), p<0,001.



U dijelu B ocjenjivan je takoder potencijal patiromera da omoguci istodobno lije¢enje inhibitorom
RAAS-a. Pedeset dva posto (52 %) ispitanika koji su primali placebo prestali su uzimati inhibitor
RAAS-a zbog opetovane hiperkalemije u usporedbi s 5 % ispitanika koji su primali patiromer.

Ispitivanje 2 (AMETHYST-DN)

Ucinak lije¢enja patiromerom do 52 tjedna bio je ocijenjen u otvorenom ispitivanju na 304 bolesnika
s kroni¢énom boles¢u bubrega i hiperkalemijom te dijabetesom mellitus tipa 2 na stabilnim dozama
inhibitora RAAS-a. Srednja je dob bolesnika bila 66 godina (59,9 % u dobi od 65 godina i vise, 19,7 %
u dobi od 75 godina i vise), 63 % bolesnika bili su muskarci i svi su bili bijelci. Smanjenja kalija

u serumu kod lijecenja patiromerom odrzana su tijekom 1 godine kroni¢nog lijecenja, kao §to je
prikazano na Slici 1, uz malu incidenciju hipokalemije (2,3 %) pri ¢emu je vecina ispitanika (97,7 %)
postigla i odrzala ciljne razine kalija u serumu (tijekom cijelog razdoblja odrzavanja, kalij u serumu
bio je unutar ciljnog raspona otprilike 80 % vremena). Za bolesnike S pocetnom vrijednoscu kalija

u serumu od >5,0 do 5,5 mEq/] koji su primali po¢etnu dozu od 8,4 g patiromera dnevno, srednja
dnevna doza bila je 14 g, a za one s po¢etnom vrijednos¢u kalija u serumu od >5,5 do <6,0 mEq/1 koji
su primali pocetnu dozu od 16,8 g patiromera dnevno, srednja dnevna doza bila je 20 g tijekom cijelog
ispitivanja.

Slika 1: Srednja vrijednost kalija u serumu (95 % CI) tijekom vremena

- - Pocetni K* u serumu >5,0 do 5,5 mEq/I
— Podetni K* u serumu >5,5 do <6,0 mEq/I
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Srednja vrijednost (95 % CI) kalija u serumu (mEg/l)

Posjet tijekom ispitivanja (tjedni) PF(Z‘;?;JG

Broj ispitanika:
Stratum s nizim K*: 218 199 192 175 168 161 161 163 158 156 151 148 149 145 131 126
Stratum s visim K*: 83 73 70 65 62 62 62 61 53 53 53 52 49 49 48 47

Ispitivanje 3 (PEARL-HF)

U randomiziranom, dvostruko slijepom, placebom kontroliranom ispitivanju U bolesnika sa zatajenjem
srca kod kojih je klinicki indicirano primanje antagonista MRA-3, istraZivana je sposobnost patiromera
da omoguc¢i istodobno lijeenje spironolaktonom. Bolesnici su poceli primati spironolakton u dozi od
25 mg dnevno U isto vrijeme kao i randomizirano lije¢enje (patiromer 12,6 g dva puta dnevno ili
placebo) te im je povecana doza do 50 mg dnevno nakon 14. dana ako je kalij u serumu bio >3,5 i

<5,1 mEq/l. Od 105 bolesnika koji su randomizirani i primili ispitivano lijecenje (patiromer 56;
placebo 49), srednja dob bila je 68,3 godine, 60,6 % bili su muskarci, 97,1 % bili su bijelci, a srednji
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e¢GFR bio je 81,3 ml/min. Srednje vrijednosti kalija u serumu na pocetku ispitivanja bile su 4,71 mEq/1
za patiromer i 4,68 mEq/I za placebo.

Mjera primarnog ishoda djelotvornosti, promjena razine kalija u serumu od pocetka ispitivanja do
kraja razdoblja ispitivanja od 28 dana, bila je zna¢ajno niza (p<0,001) u skupini koja je primala
patiromer (srednja vrijednost procijenjena metodom najmanjih kvadrata [standardna pogreska srednje
vrijednosti]: —0,21 [0,07] mEq/l) u usporedbi sa skupinom koja je primala placebo (srednja vrijednost
procijenjena metodom najmanjih kvadrata [standardna pogreska srednje vrijednosti]:

+0,23 [0,07] mEgq/1). U skupini koja je primala patiromer takoder je bilo manje bolesnika S razinama
kalija u serumu > 5,5 mEq/1 (7,3 % naspram 24,5 %; p=0,027) i vise bolesnika koji su primali
spironolakton u dozi od 50 mg dnevno (90,9 % naspram 73,5 %, p=0,022).

Ispitivanje 4 (AMBER)

U randomiziranom, dvostruko slijepom, placebom kontroliranom ispitivanju u trajanju od 12 tjedana
istraZivana je moguénost patiromera da dozvoljava istodobno lije¢enje spironolaktonom U bolesnika

s rezistentnom hipertenzijom i kroni¢nom boles¢u bubrega (KBB). Normokalemicni bolesnici poceli
su primati spironolakton u dozi od 25 mg dnevno, zajedno s randomiziranom terapijom (patiromer

8,4 g ili placebo dnevno). Patiromer/placebo titriran je svaki tjedan (do 25,2 g dnevno) da bi se kalij

u serumu odrzao u rasponu >4,0 mEq/1 i <5,1 mEq/l. U 3. tjednu ili kasnije, doza spironolaktona
povecana je na 50 mg dnevno za ispitanike sa sistolickim krvnim tlakom >120 mmHg i razinom kalija
u serumu <5,1 mEq/l.

0Od 295 bolesnika koji su bili randomizirani i primili ispitivanu terapiju (patiromer 147, placebo 148),
srednja je dob bolesnika bila 68,1 godina, 51,9 % bolesnika bili su muskarci, 98,3 % bili su bijelci, a
srednja vrijednost eGFR-a bila je 35,73 ml/min/1,73 m?2. Pri randomizaciji, srednje pocetne vrijednosti
kalija u serumu bile su 4,74 mEq/1 za patiromer i 4,69 mEq/I za placebo. Udio ispitanika koji su

u 12. tjednu jos uvijek primali spironolakton, §to je mjera primarnog ishoda djelotvornosti, bio je
znatno ve¢i (p<0,0001) u skupini koja je primala patiromer (85,7 %) U usporedbi sa skupinom koja je
primala placebo (66,2 %). Znacajno vise bolesnika primalo je spironolakton u dozi od 50 mg dnevno
(69,4 % naspram 51,4 %).

Sveukupno su bolesnici iz skupine koja je primala patiromer nastavili primati spironolakton 7,1 dan
duze (95 % CI 2,2-12,0; p=0,0045) od bolesnika iz skupine koja je primala placebo te su primili
znacajno vece kumulativne doze spironolaktona (2942,3 (SE 80,1) mg naspram 2580,7 (SE 95,8) mg,
p=0,0021).

U skupini koja je primala patiromer takoder je bilo znacajno manje bolesnika S razinama kalija
u serumu >5,5 mEq/1 (35,4 % naspram 64,2 %, p<0,001).

U 12. tjednu, srednja vrijednost sistolickog krvnog tlaka smanjila se za 11,0 mmHg (SD 15,34) u grupi
koja je primala spironolakton i placebo te za 11,3 mmHg (SD 14,11) u grupi koja je primala
spironolakton i patiromer. Ta smanjenja u odnosu na pocetne vrijednosti bila su statisti¢ki znacajna
unutar obje ispitane skupine (p<0.0001), ali nisu statisti¢ki znac¢ajna izmedu grupa.

Ucinak hrane
U otvorenom ispitivanju 114 bolesnika s hiperkalemijom randomizirano je za uzimanje patiromera
jedanput dnevno s hranom ili bez nje. Kalij u serumu na kraju lijeCenja, promjena od pocetne

vrijednosti kalija u serumu i srednja vrijednost doze patiromera U obje grupe bili su sliéni.

Pedijatrijska populacija

U otvorenom ispitivanju s visekratnim dozama procijenjene su djelotvornost, sigurnost i podnosljivost
patiromera za oralnu suspenziju u djece i adolescenata u dobi od 6 do < 18 godina s kroni¢nom
boles¢u bubrega (KBB) koji nisu ovisni o dijalizi i hiperkalemijom. Nisu bili obuhvaceni bolesnici $
teSkim poremecajima probavnog sustava ili operacijom. Ispitivanje je ukljuéivalo 2 faze lijeenja;
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prva, pocetna faza utvrdivanja doze u trajanju od 14 dana, nakon koje je uslijedila dugoro¢na faza
lijeCenja u trajanju do 24 tjedna, s ukupno do 26 tjedana lijeCenja. Ispitivanje se sastojalo od dvije
dobne skupine: od 12 do < 18 godina i od 6 do < 12 godina, a pocetne doze patiromera u svakoj
dobnoj skupini odabrane su na temelju medijana tezina. Patiromer se davao jedanput dnevno u obliku
praSka za oralnu suspenziju.

Sveukupno, 23 ispitanika (14 ispitanika u dobi od 12 do < 18 godina i 9 ispitanika u dobi od 6 do < 12
godina) zavrsilo je fazu utvrdivanja doze, a 21 ispitanik (12 ispitanika u dobi od 12 do < 18 godina i 9
ispitanika u dobi od 6 do < 12 godina) zavrSio je fazu dugoroénog lije¢enja. Nijedan ispitanik nije
prekinuo ispitivanje zbog sigurnosnih razloga. Primarna mjera ishoda djelotvornosti u ovom
ispitivanju bila je promjena razine kalija u serumu 14. dana u odnosu na poc¢etnu vrijednost. U obje
dobne skupine primijeéeno je smanjenje razine kalija do 14. dana: srednja vrijednost (SD) promjene
razine kalija u odnosu na pocetnu vrijednost bila je -0,50 (0,542) mEq/l u dobi od 12 do < 18 godina

i -0,14 (0,553) mEqg/l u dobi od 6 do < 12 godina) i odrzavana je tijekom cijelog ispitivanja za vrijeme
lije¢enja (slika 2).

Sekundarne mjere ishoda djelotvornosti bile su udio ispitanika s razinom kalija u serumu unutar
ciljanog raspona (3,8 do 5,0 mEq/l) 14. dana (faza utvrdivanja doze) i u vrijeme posjeta u bilo kojem
trenutku do 6. mjeseca (dugoroc¢na faza lije¢enja). U dobnoj skupini od 12 do < 18 godina, 50,0 % i
81,8 % ispitanika postiglo je razinu kalija u serumu unutar ciljnog raspona 14. dana, odnosno u 26.
tjednu. Izgleda da je doza patiromera od 4,2 g/dan odgovarajuca pocetna doza za ovu skupinu. U
dobnoj skupini od 6 do < 12 godina, samo 12,5 % i 22,2 % bolesnika postiglo je razine kalija u serumu
unutar ciljnog raspona 14. dana, odnosno u 26. tjednu.

Slika 2. Srednje vrijednosti (£ 95 % CI) razina kalija u serumu (populacija za ispitivanje
sigurnosti, N =23)
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| — -© — Kobhorta 1 (od 12 do < 18 godina): Po¢etna doza 4,2 g/dan - - A~ Kohorta 2 (od 6 do < 12 godina): Pocetna doza 2 g/dan _ |

Napomene: a Pocetna vrijednost bila je posljednja sredi$nja laboratorijska vrijednost koja nije nedostajala
prikupljena prije datuma i vremena primjene prve doze patiromera.
b Pracenje 2 bio je neobavezni posjet, a mogao je biti i telefonski poziv.

Nisu ukljuéeni podaci o razini kalija u serumu na datum ili nakon datuma pocetka dijalize.
PV=Pocetna vrijednost; CI (engl. confidence interval)=Interval pouzdanosti; D=Dan; P=Praéenje;
T=Tjedan.

U dobnoj skupini od 12 do < 18 godina, 14. dana i na kraju lije¢enja, medijan propisane doze
patiromera iznosio je 4,2 odnosno 8,4 g/dan, a srednja vrijednost promjene razine kalija u serumu u
odnosu na poéetnu vrijednost bila je -0,50, odnosno -1,08 mEgq/l. U dobnoj skupini od 6 do < 12
godina, 14. dana i na kraju lije¢enja, medijan propisane doze patiromera iznosio je 6,0 odnosno 8,0
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g/dan, a srednja vrijednost promjene razine kalija u odnosu na pocetnu vrijednost bila je -0,14,
odnosno -0,50 mEq/I. I1zgleda da su u ispitanika u dobi od 12 do 17 godina rezultati odnosa doze i
odgovora kvalitativno pokazali da je veca doza patiromera povezana s ve¢im smanjenjem razine kalija
u serumu u intervalu lijeCenja. Medutim, u dobnoj skupini od 6 do < 12 godina, rezultati utvrdivanja
doze nisu bili kona¢ni. Stoga su potrebna daljnja ispitivanja patiromera u ispitanika u dobi od 6 do
<12 godina kako bi se utvrdio omjer koristi i rizika.

Europska agencija za lijekove odgodila je obvezu podnoSenja rezultata ispitivanja lijeka Veltassa u
djece mlade od 6 godina za lijeCenje hiperkalemije (vidjeti dio 4.2 za informacije o pedijatrijskoj
primjeni).

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Patiromer djeluje vezanjem kalija u probavnom sustavu, pa zato koncentracija u serumu nije znacajna
za njegovu djelotvornost. Zbog svojstava netopljivosti i nemogucénosti apsorpcije ovog lijeka, ne mogu

se provesti brojna klasi¢na farmakokineticka ispitivanja.

Patiromer se izlu¢uje priblizno 24 sata do 48 sati nakon uzimanja, na temelju prosje¢nog tranzitnog
vremena kroz probavni sustav.

5.3  Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

U ispitivanjima s radioaktivnim obiljezavanjem na Stakorima i psima, patiromer se nije sustavno
apsorbirao i izluCen je u fecesu. Kvantitativna autoradiografska analiza cijeloga tijela u Stakora
pokazala je da je radioaktivnost bila ograni¢ena na probavni sustav te da ni u jednom drugom tkivu ili
organu nije bilo mjerljive razine radioaktivnosti.

Neklinic¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti te reproduktivne i razvojne

toksi¢nosti.

Patiromer nije bio genotoksican u testu povratnih mutacija (Amesov test), testu kromosomske
aberacije ili mikronukleus testu na $takorima.

Nisu provedena ispitivanja karcinogenosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomocnih tvari

ksantanska guma (za informacije o sorbitolu vidjeti dio 4.4)
6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati i prevoziti na hladnom (2°C - 8°C).

Ako se ¢uva na sobnoj temperaturi (ispod 25 °C), lijek Veltassa treba upotrijebiti unutar 6 mjeseci od
dana vadenja iz hladnjaka.
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U oba slu¢aja uvjeta Cuvanja, lijek Veltassa ne smije se primjenjivati nakon isteka roka valjanosti
otisnutog na vrecéici.

Mjesavinu je potrebno popiti u roku od jednog sata nakon pripreme suspenzije.
6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Veltassa 1 g praSak za oralnu suspenziju

1 g patiromera u prasku u vre¢icama izradenima od pet slojeva: polietilen, aluminij, polietilen,
poliester i papir.

Velicina pakiranja: kutija sa 60 vrecica.

Veltassa 8,4 g praSak za oralnu suspenziju

8,4 g patiromera u prasku u vre¢icama izradenima od pet slojeva: polietilen, aluminij, polietilen,
poliester i papir.

Velicine pakiranja: kutije s 30, 60 ili 90 vrecica i viSestruka pakiranja s 3 kutije, od kojih svaka sadrzi
po 30 vredica.

Veltassa 16,8 g prasak za oralnu suspenziju

16,8 g patiromera u prasku u vreé¢icama izradenima od pet slojeva: polietilen, aluminij, polietilen,
poliester i papir.

Velicine pakiranja: kutije s 30, 60 ili 90 vrecica.

Veltassa 25,2 g praSak za oralnu suspenziju

25,2 g patiromera u prasku u vre¢icama izradenima od pet slojeva: polietilen, aluminij, polietilen,
poliester i papir.

Velicine pakiranja: kutije s 30, 60 ili 90 vrecica.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francuska
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8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/17/1179/001
EU/1/17/1179/002
EU/1/17/1179/003
EU/1/17/1179/004
EU/1/17/1179/005
EU/1/17/1179/006
EU/1/17/1179/007
EU/1/17/1179/008
EU/1/17/1179/009
EU/1/17/1179/010
EU/1/17/1179/011

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 19. srpnja 2017.
Datum posljednje obnove odobrenja: 24. ozujka 2022.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOG II.

PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA
U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA

16



A.  PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

Vifor France

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

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

C. OSTALIUVJETII ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
. Periodicka izvjesc¢a o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnoSenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU (EURD
popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im azuriranim
verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene U dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2 Odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama RMP-a.

AZurirani RMP treba dostaviti:

. na zahtjev Europske agencije za lijekove;

. prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znacajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PRILOG IlI1I.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU

18



A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKO PAKIRANJE — Veltassal g

1. NAZIV LIJEKA

Veltassa 1 g praSak za oralnu suspenziju
patiromer

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna vrecica sadrzi 1 g patiromera (u obliku patiromer-sorbiteks-kalcija)

[ 3. POPIS POMOCNIH TVARI

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

praSak za oralnu suspenziju
60 vrecica

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta.

Uzmite u roku od 1 sata nakon pripreme suspenzije.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

DJECE

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7 DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. MoZe se ¢uvati na temperaturi ispod 25 °C najvise 6 mjeseci.
Datum vadenja iz hladnjaka:
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francuska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/17/1179/011 60 vrecica

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

VELTASSA 1G

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALOM UNUTARNJEM PAKIRANJU

VRECICA s 1 g lijeka Veltassa

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Veltassa 1 g praSak za oralnu suspenziju
patiromer
Za primjenu Kroz usta.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Uzmite u roku od 1 sata nakon pripreme suspenzije.
Prije uporabe proditajte uputu o lijeku.

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PREMA TEZINI, VOLUMENU ILI JEDINICI

1g

6. OSTALO

Cuvati u hladnjaku. MoZe se Euvati na temperaturi ispod 25 °C najvise 6 mjeseci.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKO PAKIRANJE — Veltassa 8,4 g

1. NAZIV LIJEKA

Veltassa 8,4 g praSak za oralnu suspenziju
patiromer

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna vrecica sadrzi 8,4 g patiromera (u obliku patiromer-sorbiteks-kalcija)

[ 3. POPIS POMOCNIH TVARI

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

praSak za oralnu suspenziju
30 vrecica
60 vrec¢ica
90 vrecica

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta.

Uzmite u roku od 1 sata nakon pripreme suspenzije.
Prije uporabe proditajte uputu o lijeku.

DJECE

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

[ 8.  ROK VALJANOSTI

EXP

9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. MoZe se &uvati na temperaturi ispod 25 °C najvise 6 mjeseci.
Datum vadenja iz hladnjaka:

23



10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francuska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/17/1179/001 30 vrecica
EU/1/17/1179/002 60 vredica
EU/1/17/1179/003 90 vrecica

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

VELTASSA 84 G

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

VRECICA s 8,4 g lijeka Veltassa

1. NAZIV LIJEKA

Veltassa 8,4 g praSak za oralnu suspenziju
patiromer

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna vrecica sadrzi 8,4 g patiromera (u obliku patiromer-sorbiteks-kalcija)

[ 3. POPIS POMOCNIH TVARI

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

praSak za oralnu suspenziju

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta.
Uzmite u roku od 1 sata nakon pripreme suspenzije.
Prije uporabe pro¢itajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

[ 8.  ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. MoZe se ¢uvati na temperaturi ispod 25 °C najvise 6 mjeseci.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francuska

| 12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

| 13. BROJ SERIJE

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR- 2D BARKOD

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

26



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKO PAKIRANJE — Veltassa 16,8 g

1. NAZIV LIJEKA

Veltassa 16,8 g praSak za oralnu suspenziju
patiromer

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna vrecica sadrzi 16,8 g patiromera (u obliku patiromer-sorbiteks-kalcija)

[ 3. POPIS POMOCNIH TVARI

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

praSak za oralnu suspenziju
30 vrecica
60 vrec¢ica
90 vrecica

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta.
Uzmite u roku od 1 sata nakon pripreme suspenzije.
Prije uporabe pro¢itajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

[8.  ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. MozZe se ¢uvati na temperaturi ispod 25 °C najvise 6 mjeseci.
Datum vadenja iz hladnjaka:

27



10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francuska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

VELTASSA 16,8 G

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

VRECICA sa 16,8 g lijeka Veltassa

1. NAZIV LIJEKA

Veltassa 16,8 g praSak za oralnu suspenziju
patiromer

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna vrecica sadrzi 16,8 g patiromera (u obliku patiromer-sorbiteks-kalcija)

[ 3. POPIS POMOCNIH TVARI

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

praSak za oralnu suspenziju

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta.
Uzmite u roku od 1 sata nakon pripreme suspenzije.
Prije uporabe pro¢itajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

[ 8.  ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. MoZe se ¢uvati na temperaturi ispod 25 °C najvise 6 mjeseci.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francuska

| 12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

| 13. BROJ SERIJE

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKO PAKIRANJE — Veltassa 25,2 g

1. NAZIV LIJEKA

Veltassa 25,2 g praSak za oralnu suspenziju
patiromer

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna vrecica sadrzi 25,2 g patiromera (u obliku patiromer-sorbiteks-kalcija)

[ 3. POPIS POMOCNIH TVARI

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

praSak za oralnu suspenziju
30 vrecica
60 vrec¢ica
90 vrecica

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta.
Uzmite u roku od 1 sata nakon pripreme suspenzije.
Prije uporabe pro¢itajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

[8.  ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvajte u hladnjaku. Moze se ¢uvati na temperaturi ispod 25 °C najvise 6 mjeseci.
Datum vadenja iz hladnjaka:
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francuska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

VELTASSA 25,2 G

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

VRECICA s 25,2 g lijeka Veltassa

1. NAZIV LIJEKA

Veltassa 25,2 g praSak za oralnu suspenziju
patiromer

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna vrecica sadrzi 25,2 g patiromera (u obliku patiromer-sorbiteks-kalcija)

[ 3. POPIS POMOCNIH TVARI

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

praSak za oralnu suspenziju

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta.
Uzmite u roku od 1 sata nakon pripreme suspenzije.
Prije uporabe pro¢itajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7 DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

[8.  ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. MoZe se ¢uvati na temperaturi ispod 25 °C najvise 6 mjeseci.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francuska

| 12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

| 13. BROJ SERIJE

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKO PAKIRANJE s plavim okvirom — VISESTRUKO PAKIRANJE OD 90 (3
PAKIRANJA PO 30) VRECICA

1. NAZIV LIJEKA

Veltassa 8,4 g praSak za oralnu suspenziju
patiromer

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna vrecica sadrzi 8,4 g patiromera (u obliku patiromer-sorbiteks-kalcija)

[ 3. POPIS POMOCNIH TVARI

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

praSak za oralnu suspenziju
Visestruko pakiranje: 90 (3 pakiranja po 30) vrecica

S. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta.
Uzmite u roku od 1 sata nakon pripreme suspenzije.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7 DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvatiu hladnjaku. MozZe se ¢uvati na temperaturi ispod 25 °C najvise 6 mjeseci.
Datum vadenja iz hladnjaka:
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francuska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/17/1179/010 90 vrecica (3 pakiranja po 30)

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

VELTASSA 84 G

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

UNUTARNJE PAKIRANJE bez plavog okvira — 30 VRECICA (DIO VISESTRUKOG
PAKIRANJA)

1. NAZIV LIJEKA

Veltassa 8,4 g praSak za oralnu suspenziju
patiromer

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna vrecica sadrzi 8,4 g patiromera (u obliku patiromer-sorbiteks-kalcija)

[ 3. POPIS POMOCNIH TVARI

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

praSak za oralnu suspenziju
30 vrecica. Sadrzaj viSestrukog pakiranja, ne prodaje se zasebno.

S. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta.
Uzmite u roku od 1 sata nakon pripreme suspenzije.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7 DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. MoZe se ¢uvati na temperaturi ispod 25 °C najvise 6 mjeseci.
Datum vadenja iz hladnjaka:
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francuska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/17/1179/010 90 vrecica (3 pakiranja po 30)

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

VELTASSA 84 G

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Veltassa 1 g prasak za oralnu suspenziju
Veltassa 8,4 g prasak za oralnu suspenziju
Veltassa 16,8 g prasak za oralnu suspenziju
Veltassa 25,2 g praSak za oralnu suspenziju
patiromer (u obliku patiromer-sorbiteks-kalcija)

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego Vi ili Vase dijete pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi
Vama vazne podatke.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
. Ovaj je lijek propisan samo Vama ili Vasem djetetu. Nemojte ga davati drugima. MoZe im

naskoditi, ¢ak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

. Ako Vi ili VasSe dijete primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili
ljekarnika. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Veltassa i za 5to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Veltassa
Kako uzimati lijek Veltassa

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati lijek Veltassa

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA W NP U

1. Sto je Veltassa i za $to se koristi
Veltassa je lijek koji sadrzi djelatnu tvar patiromer.

Ovaj lijek namijenjen je za lije¢enje odraslih i adolescenata u dobi od 12 do 17 godina s visokim
razinama kalija u Krvi.

PreviSe kalija u krvi moZe utjecati na na¢in na koji Zivci upravljaju misi¢ima. To mozZe dovesti do
slabosti pa ¢ak i paralize. Visoke razine kalija mogu prouzro¢iti abnormalan broj otkucaja srca §to
moze ozbiljno utjecati na Vas sréani ritam ili sréani ritam Vaseg djeteta.

Ovaj lijek djeluje vezanjem kalija u crijevima. Time se sprjeCava da kalij ude u krvotok te se razine
kalija u krvi snizavaju na normalne.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Veltassa

Nemojte uzimati lijek Veltassa

. ako ste Vi ili Vase dijete alergi¢ni na patiromer ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden

u dijelu 6)

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Veltassa ako Vi ili VaSe dijete:

. imate poteskoca s gutanjem — ako ne moZete progutati ovaj lijek, nece djelovati.

. imate teSke probleme sa Zzelucem ili crijevima — 0vaj lijek moze uzrokovati zatvor ili proljev kod
nekih bolesnika.

. ste imali ve¢i kirurski zahvat na Zelucu ili crijevima — 0vaj lijek djeluje dok prolazi kroz crijeva,

stoga veci kirurski zahvat U ovom podrucju moze utjecati na u¢inak ovog lijeka.

40



Pri uzimanju ovog lijeka moze do¢i do snizavanja razine magnezija u krvi. Vas ¢e lijecnik provjeriti
razinu magnezija tijekom lijeenja ovim lijekom tijekom najmanje 1 mjeseca i po potrebi moze
propisati nadomjestak magnezija.

Djeca i adolescenti
Nemojte davati ovaj lijek djeci mladoj od 12 godina jer nije ispitan u toj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Veltassa
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako Vi ili VaSe dijete uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Ovaj lijek moze smanjiti apsorpciju odredenih lijekova ili ostvariti interakciju S odredenim lijekovima
ako se uzimaju kroz usta i U isto vrijeme, kao $to su:

. ciprofloksacin: lijek za lijeCenje bakterijskih infekcija

. levotiroksin: lijek za lijeCenje manjka hormona Stitnjace

. metformin: lijek za lijecenje dijabetesa

. mofetilmikofenolat: lijek za sprje¢avanje odbacivanja transplantiranog organa

. kinidin: lijek za lijeCenje nepravilnog sréanog ritma

. telmisartan, bisoprolol, karvedilol, nebivolol: lijekovi za lijecenje visokog krvnog tlaka i sré¢anih
problema.

Sve lijekove koji se uzimaju kroz usta uzmite najmanje 3 sata prije ili nakon lijeka Veltassa. Lijek
Veltassa ne utjece na neke lijekove, stoga Vam lijeCnik ili ljekarnik mogu dati druk¢ije upute ovisno o
lijekovima koje Vi ili Vase dijete uzimate. Upitajte svoga lijecnika ili ljekarnika ako niste sigurni.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Uzimajte ovaj lijek u trudnodi i tijekom dojenja samo ako Vas lije¢nik smatra da je to nuzno.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek ne utjece ili zanemarivo utjece na VasSu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

Veltassa sadrZi sorbitol

Sadrzaj sorbitola iznosi priblizno 4 g (10,4 kcal) na 8,4 g patiromera i priblizno 0,5 g (1,2 kcal)na 1 g
patiromera. Sorbitol je izvor fruktoze. Ako Vam je lije¢nik rekao da Vi ili VaSe dijete ne podnosite
neke Secere ili ako je Vama ili VaSem djetetu dijagnosticirano nasljedno nepodnosenje fruktoze, rijetki
nasljedni poremecaj kod kojeg bolesnik ne moze razgraditi fruktozu, obratite se lije¢niku prije nego
uzmete ovaj lijek. Sorbitol moze izazvati nelagodu u probavnom sustavu i moze imati blagi laksativni
ucinak.

Veltassa sadrzi kalcij

Ako Vam je lije¢nik rekao da ogranicite kalcij u VVa3oj prehrani ili prehrani Vaseg djeteta, obratite se
lije¢niku prije nego uzmete ovaj lijek. Vas lijeCnik provjeravat ¢e razinu kalcija tijekom lijeCenja ovim
lijekom najmanje mjesec dana.

3. Kako uzimati lijek Veltassa

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.
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Ovaj lijek primjenjuje se jedanput dnevno. Preporucena pocetna doza ovog lijeka ovisi o dobi. Za
postizanje Zeljene doze moze se upotrijebiti vise vrecica. Vas lijecnik moze prilagoditi dnevnu dozu
ovisno o razini kalija u Vasoj krvi ili krvi Vaseg djeteta, sve do maksimalne doze od 25,2 g dnevno.

Odrasli
Pocetna doza: 8,4 g patiromera (sadrzaj jedne vrecice od 8,4 g) jedanput dnevno.

Adolescenti u dobi od 12 do 17 godina
Pocetna doza: 4 g patiromera (sadrzaj Cetiri vrecice od 1 g) jedanput dnevno. Zapocnite s uzimanjem
vrecica s 8,4 g patiromera ako su potrebne doze vece od 7 g.

Vas lije¢nik odlucit ¢e 0 trajanju lijeCenja, ovisno o razini kalija u krvi.

Uzmite ovaj lijek najmanje 3 sata prije ili nakon svih ostalih lijekova koji se uzimaju kroz usta, osim
ako je Vas lije¢nik ili ljekarnik odredio drukcije.

Nacin primjene
Prije uzimanja ovog lijeka potrebno ga je pomijesati s vodom kako je opisano u nastavku. Koli¢ina
vode ovisi 0 Vasoj dozi:

. 1 g patiromera: 10 ml (2 zli¢ice)
. 2 g patiromera: 20 ml (4 Zli¢ice)
. 3 g patiromera: 30 ml (6 Zli¢ica)
. 4 g patiromera: 40 ml (3 velike zlice)

. Vise od 4 g patiromera: 80 ml (6 velikih zlica)

Mjesavinu pripremite na sljede¢i nacin:

. Ulijte pola vode u ¢asu, dodajte potreban broj vrec€ica lijeka Veltassa i promijeSajte.

. Dodajte ostatak vode i dobro promijesajte. Prasak se ne otapa ve¢ stvara suspenziju koja se
moze doimati zrnato.

. Mjesavini po potrebi moZete dodati jo§ vode kako biste olaksali gutanje lijeka. Napominjemo da
bi se s ve¢im koli¢inama prasak mogao brze taloziti.

. MijeSavinu popijte u roku od 1 sata nakon pripreme. AKo U ¢asi ostane praska nakon ispijanja,

dodajte jos vode, promijesajte i odmah popijte. Mozda Cete to trebati ponoviti kako biste bili
sigurni da ste uzeli sav praSak.

Ako zelite, za pripremu mjeSavine mozete prema navedenim uputama umjesto vode upotrijebiti
sljedece tekucine ili kaSastu hranu: sok od jabuke, sok od brusnice, sok od ananasa, sok od narance,
sok od grozda, sok od kruske, nektar od marelice, nektar od breskve, jogurt, mlijeko, zgusnjivac (na
primjer, kukuruzni §krob), pire od jabuke, puding od vanilije ili Cokolade.

Kad upotrebljavate takve tekuéine ili kasastu hranu, pridrzavajte se svog preporuc¢enog dnevnog unosa
kalija ili preporu¢enog dnevnog unosa kalija VaSeg djeteta. Ako niste sigurni, pitajte lije¢nika ili
ljekarnika.

Sok od brusnice smijete piti samo u umjerenim koli¢inama (manje od 400 ml dnevno) jer moze
utjecati na ostale lijekove.

Pripremljenu suspenziju lijeka Veltassa uzmite s obrocima ili bez njih, po mogucnosti u isto vrijeme
svaki dan. Nikada ne zagrijavajte ovaj lijek i nemojte ga dodavati zagrijanoj hrani ili teku¢inama.
Nemojte uzimati ovaj lijek kao suhi prasak.

Ako upotrebljavate nazogastri¢nu sondu ili perkutanu endoskopsku gastrostomu, slijedite gore opisane
korake za pripremu suspenzije za primjenu kroz usta. Za doze do 8,4 g patiromera, upotrijebite
volumen kako je gore opisano. Za doze vecée od 8,4 g i do 16,8 g patiromera upotrijebite ukupni
volumen od 160 ml (12 velikih Zlica), a za doze vece od 16,8 g i do 25,2 g patiromera upotrijebite
ukupni volumen od 240 ml (18 velikih Zlica). Ovim koli¢inama osigurava se da suspenzija lako tece
kroz sondu.
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Mogu se upotrebljavati sonde izradene od poliuretana, silikona i poli(vinilklorida). Preporuceni
promjer sonde iznosi 2,17 mm (6,5 Fr) ili ve¢i. Nakon primjene suspenzije, sondu je potrebno isprati
vodom. Slijedite upute proizvodaca sonde.

Ako uzmete vise lijeka Veltassa nego Sto ste trebali
Prestanite s uzimanjem ovog lijeka i odmah se posavjetujte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Veltassa

Ako ste Vi ili VaSe dijete propustili uzeti dozu, uzmite je $to je prije moguce istog dana. Nemojte uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Ako propustite viSe od jedne doze, obratite
se svom lijeCniku.

AKko prestanete uzimati lijek Veltassa

Nemojte prestati uzimati ovaj lijek bez odobrenja lije¢nika jer se razina kalija u krvi moZe povisiti.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati lijek i hitno potrazite lijecnicki savjet ako primijetite bilo koju od sljedecih
nuspojava:

Nepoznato, ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka:
alergijske reakcije: simptomi ukljucuju osip, koprivnjacu, oticanje usana, jezika ili grla.

Prijavljene su sljedece druge nuspojave:
Cesto, mogu se javiti U do 1 na 10 osoba:

° zatvor

. proljev

. bol u trbuhu

. mucnina

. vjetrovi

. niska razina magnezija u krvi primije¢ena na pretragama

Manje €esto, mogu se javiti U do 1 na 100 osoba:
. povracanje

U djece i adolescenata u dobi od 6 do 17 godina prijavljeni su i zatvor, proljev i vjetrovi.
Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako Cuvati lijek Veltassa

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji ili vrecici iza
oznake “EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati i prevoziti na hladnom (2°C - 8°C).
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Nakon §to ste preuzeli ovaj lijek, moZete ga ¢uvati na temperaturi ispod 25 °C najvi$e 6 mjeseci.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Veltassa sadrZi
Djelatna tvar je patiromer (u obliku patiromer-sorbiteks-kalcija).

. Veltassa 1 g prasak za oralnu suspenziju: jedna vrecica sadrzi 1 g patiromera.

. Veltassa 8,4 g prasak za oralnu suspenziju: jedna vrecica sadrzi 8,4 g patiromera.

. Veltassa 16,8 g prasak za oralnu suspenziju: jedna vrecica sadrzi 16,8 g patiromera.
. Veltassa 25,2 g prasak za oralnu suspenziju: jedna vreéica sadrzi 25,2 g patiromera.

Drugi sastojak je ksantanska guma (pogledajte dio 2 za informacije o sorbitolu).

Kako Veltassa izgleda i sadrzaj pakiranja
Prasak za oralnu suspenziju je bjelkast do svijetlosmed, s nesto bijelih ¢estica.

Veltassa 1 g dostupna je u pakiranjima koja sadrze 60 vrecica.

Veltassa 8,4 g dostupna je u pakiranjima koja sadrze 30, 60 illi 90 vrecica i u viSestrukim pakiranjima
s 3 kutije, od kojih svaka sadrzi po 30 vrecica.

Veltassa 16,8 g i 25,2 g dostupna je u pakiranjima koja sadrze 30, 60 ili 90 vrecica.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francuska

Proizvodac

Vifor France

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.
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