I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Velphoro 500 mg ragétabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Régotablettdnként 500 mg vasnak megfelelé szukroferri oxi-hidroxidot tartalmaz. Egy tablettaban
talalhat6 szukroferri oxi-hidroxid (500 mg vasat tartalmazd) polinukleéris vas(I11)-oxihidroxidbdl,
750 mg szachar6zbdl és 700 mg keményit6bdl (burgonyakeményit6bél és hidegenduzzadd
kukoricakeményit6bol) all.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Réagotabletta.
Barna, kerek tablettak, egyik oldalukon ,,PA500” dombornyomasu jeldléssel. A tablettak atmérdje
20 mm, vastagsaga 6,5 mm.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Velphoro a szérumfoszforszint kontrollalasara javallott olyan, kronikus vesebetegségben (CKD-ben)
szenvedd6 feln6tt betegeknél, akik hemodializis-kezelést (HD-t) vagy peritonealis dializis-kezelést
(PD-t) kapnak.

A Velphoro a szérumfoszforszint kontrollalasara javallott 4-5. staddiumi CKD-ben (meghatérozasa:
glomerulusfiltracids rata < 30 ml/perc/1,73 m?) szenvedd vagy dializalt CKD-vel é16, 2 éves vagy
id6sebb gyermekeknél és serdiiloknél.

A Velphoro-t kombinalt terapia részeként kell alkalmazni a renalis csontbetegség kialakulasanak
megakadalyozasa érdekében, kalciumpétlas, 1,25-dihidroxi-Ds-vitamin vagy valamely analdgjanak
adasa, vagy kalcimimetikumok alkalmazésa mellett.

4.2 Adagolés és alkalmazas

Adagolas

Kezd6 dozis felndtteknél és serdiiloknél (=12 éves kor)
Az ajanlott kezd6 adag napi 1500 mg vas (3 tabletta), amelyet a nap folyaman, az étkezések kozott
elosztva kell bevenni.

Dozisbedllitas és fenntarto kezelés felndtteknél és serdiiléknél (> 12 éves kor)

A szérumfoszforszintet monitorozni kell, és a szukroferri oxi-hidroxid adagjat napi 500 mg vas
(1 tabletta) Iépesekben kell emelni vagy cstkkenteni, 2—4 hetenként mddositva az adagolast
mindaddig, amig elfogadhat6 szérumfoszforszintet érnek el, amelyet ezt kdvetéen rendszeresen
ellendrizni kell.

A klinikai gyakorlatban a kezelést folyamatosan, a szérumfoszforszint ellendrzéséhez sziikséges
maddon kell alkalmazni, bar a Velphoro-terapiéra reagélé betegek az optimalis szérumfoszforszintjiiket
altalaban a napi 1500-2000 mg-os vas-adag (3—4 tabletta) mellett érik el.



Ha egy vagy tobb adag kimarad, a kovetkezo étkezés soran a gyogyszer normal adagjaval kell folytatni
a szedeést.

A maximadlisan tolerdlhato napi dozis felndtteknél és serdiiléknél (> 12 éves kor)
Az ajanlott maximalis dézis 3000 mg vas (6 tabletta).

Kezdd dozis, dozisbeallitas és fenntarto kezelés gyermekeknél és serdiiloknél (2 és < 12 éves kor
kozott

A Velphoro kaphat6 125 mg belséleges por formajaban tasakos kiszerelésében is, ami 2 és < 12 éves
kor kozotti gyermekeknél és serdiilknél alkalmazhatd. A valasztott gyogyszerforma a beteg
¢letkoratol, valasztasatol, jellemzoitol és bevételi hajlandosagatol fiigg. A gyogyszerformak kozotti
valtés esetén azonos javasolt dozist kell alkalmazni. A Velphoro 2 és < 12 éves kor kdzotti gyermekek

és serdiil6k részére javasolt kiindulasi dézisait és a dozistitralast az 1. tablazat tartalmazza.

1. tdblazat Javasolt kezdd dozisok és dozistitralas a 2 és < 12 éves kor kozotti gyermekeknél és

serdiil6knél
Beteg gletkora Napi kezdé dozis Dézis Iloveles,e vagy MaX|ma!|s ‘:’U :emlott
(év) csokkentése napi dozis

125 mg 1250 mg

>2-<6 500 mg vagy 250 mg
>6-<9 750 mg 125, 250 vagy 375 mg 2500 mg
>9-<12 1000 mg 250 mg 3000 mg

vagy 500 mg

A 2 és < 6 éves kor kozotti betegeknek belsbleges port kell adni, mivel a ragétabletta gyogyszerforma
nem megfeleld ebben a korcsoportban.

A 6 és < 12 éves kor kozotti betegeknél a Velphoro ragoétabletta is felirhaté a Velphoro belséleges por
helyett vagy azzal kombinélva, amennyiben a napi adag 1000 mg vas (2 ragétabletta) vagy tobb.

A szérumfoszforszintet monitorozni kell, és a szukroferri oxi-hidroxid adagjat napi Iépésekben kell
emelni vagy csokkenteni, 2—4 hetenként médositva az adagolast mindaddig, amig elfogadhat6
szérumfoszforszintet érnek el, amelyet ezt kovetden rendszeresen ellendrizni kell.

Gyermekek és serdiilok (2 éves kor alatt)
A Velphoro biztonsagossagat és hatadsossagat 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem igazolték.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Vesekdrosodds

A Velphoro a szérumfoszforszint kontrollalasara javallott olyan, CKD-ben szenvedd felndtt
betegeknél, akik HD-kezelést vagy PD-kezelést kapnak. A vesekarosodas korai szakaszaiban 1év6
betegek tekintetében nem allnak rendelkezésre klinikai adatok.

Majkarosodas

A stlyos majkarosodasban szenvedd betegeket kizartak a szukroferri oxi-hidroxiddal végzett klinikai
vizsgalatokban valo részvételb6l. Mindemellett a szukroferri oxi-hidroxiddal végzett klinikai
vizsgalatok soran nem észleltek majkarosodast vagy a majenzimértékek jelentés modosulasat. A
bévebb informaciokat lasd a 4.4 pontban.

Idések (legaldbb 65 éves betegek)

A Velphoro-t tobb mint 248 id6s (>65 éves) betegnél alkalmaztdk a jovahagyott adagolas szerint. A
szukroferri oxi-hidroxiddal végzett klinikai vizsgalatokban a vizsgalati alanyok 29,7%-a legalabb
65 éves, mig 8,7%-uk legalabb 75 éves volt. A vizsgalatok soran semmilyen, az id6s betegekre




érvényes specialis dozist és alkalmazasra vonatkozd iranyelvet nem alkalmaztak, és az adagolasi
rendekkel kapcsolatban nem jelentkezett jelentds aggodalomra okot ad6 esemény.

Az alkalmazas mddja

Szajon at torténd alkalmazasra.

A Velphoro ragétabletta, melyet étkezéskor kell bevenni. Az étkezéssel bevitt foszfat felszivodasanak
maximalizalasa érdekében a teljes napi adagot el kell osztani az egyes napi étkezések kozoétt. A
betegeknek nem sziikséges a megszokottnal tébb folyadékot inniuk, és be kell tartaniuk a szdmukra
eldirt diétat. A tablettakat szét kell ragni vagy 6ssze kell torni, nem szabad a tablettdkat egészben
lenyelni.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenyseg.

. Haemochromatosis és a vasfelhalmozddés barmely més rendellenessége.

4.4  Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos vintézkedések

Hashartyagyulladas, gyomor- és majmiikodési zavarok, valamint gyomor-bélrendszeri miitét

Azok a betegek, akiknek a kbzelmdltban (az elmult 3 honapban) hashartyagyulladasa, jelentés
gyomor- vagy majmukddési zavarai voltak, és akik jelentdsebb gyomor-bélrendszeri miitéten estek at,
nem vehettek részt a Velphoro-val végzett klinikai vizsgalatokban. Ezeknél a betegeknél a
Velphoro-kezelés csak a haszon/kockazat arany gondos értékelését kovetden alkalmazhato.

Elszinez6dott széklet

A szukroferri oxi-hidroxid elszinez6dott (fekete) székletet okozhat. Az elszinez6dott (fekete) széklet
vizualisan elfedheti a gyomor-bélrendszeri vérzés jeleit (Iasd 4.5 pont).

A szachardzra és keményitdkre (szénhidratokra) vonatkozd informacidok

A Velphoro szachardzt tartalmaz. A ritkan el6fordul6 6rokletes fruktozintolerancidban, gliikoz-
galakt6z malabszorpcidban vagy szachardz-izomaltaz hianyban a készitmény nem szedhetd.
Fogkarosodast okozhat.

A Velphoro burgonyakeményit6t és hidegenduzzadé kukoricakeményitot tartalmaz. A diabeteses
betegeknek figyelembe kell venniik, hogy egy Velphoro tabletta kérulbelil 1,4 g szénhidratnak
(0,116 kenyéregységnek) felel meg.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Velphoro tébbnyire nem szivodik fel a gyomor-bélrendszerb6l. Bar a gyogyszerekkel vald
kolcsonhatés lehetosége kicsinek tlinik, az olyan gyogyszerekkel torténd egyidejii kezelés esetén,
amelyeknek a hatdéanyaga alacsony terapias indexti, a Velphoro vagy az egyidejiileg adott gyogyszer
adagolasanak kezdetekor vagy dozisanak beallitasakor figyelemmel kell kisérni a klinikai hatasokat és
a mellékhatasokat, vagy az orvosnak fontol6ra kell vennie a vérszintek mérését. Ha olyan gyogyszert
alkalmaznak, amelyrél mar ismert, hogy kolcsénhatésba lép a vassal (mint példaul az alendronat és a
doxiciklin), vagy amelynek esetében a lehetséges kdlcsonhatés a szukroferri oxi-hidroxiddal csak

in vitro vizsgalatokon alapul (mint példaul a levotiroxin), akkor azt legalabb egy 6raval a Velphoro
bevétele elbtt, vagy azt kovetden legalabb két oraval kell beadni.

In vitro és in vivo vizsgalatok arra utalnak, hogy a vadadusztat és a roxadusztat biohasznosulasa
csOkkenhet, ha foszfatkotokkel, példaul Velphoro-val egyutt szedik. A Velphoro-val vald lehetséges



koélcsbnhatasok minimalizalasa érdekében a vadadusztatot és a roxadusztatot legalabb egy éraval a
Velphoro bevétele el6tt, vagy legalabb két draval a Velphoro bevétele utan kell bevenni.

A kovetkez6 hatoanyagokkal végzett in vitro vizsgalatok nem mutattak relevans kdlcsonhatast:
acetilszalicilsav, cefalexin, cinakalcet, ciprofloxacin, klopidogrel, enalapril, hidroklorotiazid,
metformin, metoprolol, nifedipin, pioglitazon és kinidin.

Interakcids vizsgalatokat csak egészséges onkénteseknél végeztek. Ezek soran egészséges férfiakat és
noket vizsgaltak lozartan, furoszemid, digoxin, warfarin és omeprazol adagolasaval. A Velphoro
egyidejli adagolasa nem befolyasolja ezeknek a gyogyszereknek a gorbe alatti terilet (AUC)
mérésével meghatarozott biohasznosulasat.

A Klinikai vizsgalatok eredményei azt mutatjak, hogy a szukroferri oxi-hidroxid nem befolyésolja a
HMG-CoA-reduktaz inhibitorainak (pl. atorvasztatin €s szimvasztatin) lipidszintcsdkkent6 hatasat. A
klinikai vizsgalatok soran késziilt post hoc elemzésekbdl az is kideriilt, hogy a Velphoro az oralis
D-vitamin-anal6gok iPTH-csokkenté hatasat sem befolyasolja. A D-vitamin és az
1,25-dihidroxi-D-vitamin szintje nem valtozott.

A Velphoro nem befolyasolja a széklet guajak-alapt (Haemoccult) vagy immunolégiai alapt (iColo
Rectal és Hexagon Obti) okkultvér-vizsgalatainak eredményét.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A szukroferri oxi-hidroxid human terhesség soran valé alkalmazasara vonatkozo6an nincsenek klinikai
adatok.

Allatokon végzett reprodukcios és fejlédésre kifejtett toxicitasi vizsgalatok nem mutattak ki a
terhességre, az embrionalis/magzati fejlédésre, a sziilésre vagy a sziilés utani fejlédésre vonatkozo
kockéazatot (lasd 5.3 pont). A szukroferri oxi-hidroxid a haszon/kockazat arany gondos értékelését
kovetden, terhes noknek kizardlag akkor adhato, ha az egyértelmiien sziikséges.

Szoptatés

A Velphoro szoptaté noknél valé alkalmazasara vonatkozdan nincsenek klinikai adatok. Mivel a vas
felszivodasa a készitménybdl minimalis (lasd 5.2 pont), nem valészint, hogy a szukroferri oxi-
hidroxidbdl szarmazo vas kivalasztddik az anyatejbe. A dontést arrél, hogy a szoptatast vagy a
szukroferri oxi-hidroxiddal tortén6 kezelést folytatjak, a szoptatasnak a gyermekre, valamint a
terapianak az anyara gyakorolt kedvez6 hatasainak figyelembevételével kell meghozni.

Termékenység

A Velphoro emberi termékenységre gyakorolt hatasarol nincsenek adatok. Allatkisérletekben a
szukroferri oxi-hidroxiddal torténd kezelést kovetden nem mutattak ki a parzasi teljesitményre, a
termékenységre és az alom paramétereire gyakorolt karos hatast (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Velphoro nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A Velphoro jelenlegi biztonsagossagi profilja 6sszesen 778, hemodializis-kezelésben és 57,
peritonealis dializis-kezelésben részesiil6 beteg vizsgalatan alapul, akik egy legfeljebb 55 hetes
id6tartamu kezelés soran szukroferri oxi-hidroxidot kaptak.

Ezekben a klinikai vizsgalatokban a betegek korilbelll 43%-a tapasztalt legalabb egy mellékhatast a
Velphoro-val torténd kezelés soran, és a mellékhatasok 0,36%-4at jelentették stlyosnak. A
mellékhatasok tobbsége, amelyekrol a vizsgalatok soran beszamoltak, emésztdrendszeri betegségek és
tiinetek voltak, koziiliik a leggyakrabban jelentett mellékhatas a hasmenés és az elszinezodott széklet
(nagyon gyakori) volt. Ezeknek az emésztérendszeri betegségeknek és tiineteknek a tilnyomo
tobbsége a kezelés korai szakaszaban Iépett fel, és a folyamatos adagolés soran idovel megsziint.

A Velphoro mellékhatasprofiljaban nem figyeltek meg dozisfiiggd trendeket.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasokat, amelyekrol ezeknél a betegeknél (n = 835) a Velphoro napi 250-3000 mg
vasadagot jelent6 alkalmazasa soran beszamoltak, a 2. tablazat sorolja fel.
A jelentési gyakorisag szerinti besorolas: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), illetve

nem gyakori (>1/1000 — <1/100).

2. téblazat Klinikai vizsgalatok soran felismert mellékhatasok

Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori
Anyagcsere- €s Hypercalcaemia
taplalkozasi betegségek Hypocalcaemia
és tlinetek
Idegrendszeri Fejfajas
betegségek és tlinetek
Légzorendszeri, Nehézlégzés
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és tiinetek
Emésztérendszeri Hasmenés* Hanyinger Haspuffadas
betegségek és tlinetek Faeces elszinez6dott Székrekedés Gastritis
Hanyés Hasi diszkomfort
Dyspepsia Dysphagia
Hasi fajdalom Gastrooesophagealis
Szélgobres reflux betegség
A fogak elszinezddése (GORD)
A nyelv elszinezodése

A bOr és a bor alatti Pruritus
szovet betegségei és Borkiiités
tlinetei
Altalanos tiinetek, az A készitmény ize Faradtsag

alkalmazas helyén
fellépo reakciok

rendellenes




Kiemelt mellékhatasok leirasa

*Hasmenés
Hasmenés a klinikai vizsgalatok soran a betegek 11,6%-anal lépett fel. Az 55 hetes, hosszu tavu
vizsgalatok soran ezeknek a hasmenésként jelentett mellékhatasoknak a tobbsége atmeneti volt,
korén, a kezelés megkezdésekor jelentek meg, és a betegek 3,1%-andl a kezelés abbahagyasahoz
vezettek.

Gyermekek és serdiilok

Altalanossagban a Velphoro biztonsagossagi profilja a gyermekgyogyaszati (2 — < 18 éves kor()
betegeknél 6sszemérhetd volt a felnétt betegekével. A leggyakrabban jelentett mellékhatasok az alabbi
emésztérendszeri betegségek és tiinetek voltak: hasmenés (nagyon gyakori, 16,7%), hanyas (gyakori,
6,1%), gastritis (gyakori, 3,0%) és elszinez6dott faeces (gyakori, 3,0%).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részere az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Velphoro tuladagolasanak (pl. hypophosphataemia) barmely esetét a standard klinikai gyakorlatnak
megfelelden kell kezelni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Minden egyéb terapias készitmény; hyperkalaemia és hyperphosphataemia
gyogyszerei; ATC kod. VO3AEOQS

Hatdsmechanizmus

A Velphoro polinukleéris vas(l11)-oxi-hidroxidbdl (pn-FeOOH), szachar6zbol és keményitokbaol allo
szukroferri oxi-hidroxidot tartalmaz. Foszfatkdtés jon létre a hidroxilcsoportok és/vagy a viz és a
foszfationok kozotti ligandcsere révén, a gyomor-bélrendszer fiziologias pH-tartomanyéaban.

A szérumfoszforszintek az étkezéssel bevitt foszfat felszivodasanak csokkenése kovetkeztében
csokkennek.

Klinikai hatasossag

CKD-ben szenvedd, dializiskezelésben részesiilo betegeken végzett I11. fazisu klinikai vizsgalat a
Velphoro hatasossagat és biztonsagossagat vizsgalta ebben a populaciban. Ez egy nyilt, randomizalt,
aktiv kontrollos (szevelamer-karbonat), parhuzamos csoportd, legfeljebb 55 hétig tart6 vizsgalat volt.
Hyperphosphataemiaban szenved6 (>1,94 mmol/l-es szérumfoszforszint) felnétt betegeket szukroferri
oxi-hidroxiddal kezeltek — a kezd6 dézis napi 1000 mg vas volt, melyet egy 8 hetes ddzisbedllitasi
id6szak kovetett. A 12. héten megéllapitottak, hogy a készitmény hatdsossdga nem kisebb a
szevelamer-karbonat hatadsossaganal. A vizsgalati alanyok a 12. hétt61 az 55. hétig folytattak a
vizsgalati gyogyszer szedését. A 12. és a 24. hét kozotti idészakban dozisbeallitasokat engedélyeztek a
készitmény toleralhatésaganak és hatasossaganak értékelése céljabol. A betegalcsoportoknak a

24, hétt6l a 27. hétig tartd kezelése a szukroferri oxi-hidroxid fenntartd dozisaval (napi 1000-3000 mg
vas) vagy a szukroferri oxi-hidroxid alacsony dézisaval (napi 250 mg vas) a fenntarté dozis
szuperioritasat mutatta.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

A 05A-vizsgalatban 1055, hemodializis-kezelésben (N = 968) vagy peritonealis dializis-kezelésben
(N = 87) részesiild, a foszfatkoto 2—4 hetes kimosasi periodusat kovetden >1,94 mmol/l-es
szérumfoszforszinttel rendelkez6 beteget randomizaltak és kezeltek szukroferri oxi-hidroxiddal (a
kezd6 dozis napi 1000 mg vas volt (N = 707)) vagy aktiv kontrollal (szevelamer-karbonat, N = 348),
24 hétig. A 24. hét végén 93 hemodializis-kezelésben részesiilé beteget, akiknek a
szerumfoszforszintjét szukroferri oxi-hidroxiddal kontrollaltak (<1,78 mmol/l) a vizsgalat els6
részében, Gjra randomizaltak a szukroferri oxi-hidroxid-kezelés tovabbi harom hétig tarto
folytatdsahoz a 24. heti fenntart6é dézisukkal (N = 44), vagy pedig egy hatéstalan, napi 250 mg vasat
tartalmazd, alacsony dozisu kontrollal (N = 49).

A 05A-vizsgalat befejezését kovetben 658 beteget (597 hemodializis-kezelésben és 61 peritonealis
dializis-kezelésben részesiilé beteget) 28 hetes Kiterjesztett vizsgalatban (05B-vizsgéalat) kezeltek
szukroferri oxi-hidroxiddal (N = 391) vagy szevelamer-karbonattal (N = 267), eredeti
randomizacidjuknak megfelelden.

Az atlagos szérumfoszforszintek értéke 2,5 mmol/l volt a vizsgalat kezdetekor, és 1,8 mmol/l a
szukroferri oxi-hidroxiddal val6 kezelés 12. hetében (0,7 mmol/l-es csokkenés). A szevelamer-
karbonattal végzett kezelés soran ezek az értékek a kovetkezOk voltak: 2,4 mmol/l a vizsgalat
kezdetekor, és 1,7 mmol/l a kezelés 12. hetében (0,7 mmol/l-es csokkenés).

A szérumfoszforszint értékének csokkenése 55 héten til is fenntarthat6 volt. A szérumfoszforszintek
és a kalcium-foszfor szorzat értékei az étkezéssel bevitt foszfat felszivodasanak csokkenése
kovetkeztében csokkentek.

A vélaszarany, amelyet a KDOQI (,,vesebetegség kimenetelének mindségi kezdeményezése”, Kidney
Disease Outcomes Quality Initiative) altal ajanlott tartomanyba es6 szérumfoszforszintet elérd
vizsgélati alanyok aranya alapjan hataroztak meg, a szukroferri oxi-hidroxidra vonatkozo6an 45,3%, a
szevelamer-karbonéatra vonatkozéan pedig 59,1% volt a 12. héten, illetve a szukroferri oxi-hidroxidra
51,9%, a szevelamer-karbonatra pedig 55,2% volt az 52. héten.

A Velphoro atlagos napi dozisa a kezelés 55. hetét kovetéen 1650 mg vas, a szevelamer-karbonat
atlagos napi dozisa pedig 6960 mg volt.

Forgalomba hozatalt kovetd adatok

Elvégeztek egy elbre tervezett, beavatkozassal nem jaro, forgalomba hozatalt kvetd biztonsagossagi
vizsgéalatot (VERIFIE), amely soran kiértékelték a Velphoro révid és hosszu tava (legfeljebb

36 honapos) biztonsagossagat és hatékonysagat olyan felnott betegek esetén, akik hemodializisben

(N =1198) vagy peritonealis dializisben (N = 160) részesiiltek, és akiket a rutin klinikai gyakorlat
részeként 12-36 honapig kdvettek (biztonsagossagi elemzeési csoport, N = 1365). A vizsgalat ideje alatt
ezen betegek 45%-at (N = 618) kezelték a Velphoro-n kiviil egyéb foszfatk6td készitménnyel
(készitményekkel) is.

A biztonsagossagi elemzési csoportban a leggyakoribb mellékhatasok a hasmenés és az elszinez6dott
széklet voltak; hasmenést a betegek 14%-a (N = 194), elszinez6dott székletet 9%-a (N = 128) jelentett.
A hasmenés el6fordulasi gyakorisaga az els6 héten volt a legmagasabb, és a kezelés idétartama alatt
csokkent. A hasmenés intenzitasa a legtobb beteg esetén enyhe vagy kozepes volt, és tdbbségiik esetén
2 héten beldl elmult. A széklet elszinez6dése (feketére) szajon at alkalmazando, vasalapu vegyiiletek
esetén varhatd, és vizualisan elfedheti a gyomor-bélrendszeri vérzést. A 40 dokumentalt, egyidejii
gyomor-bélrendszeri vérzéses esemény kozil 4 esetén jelentették, hogy a Velphoro-kezeléssel
Osszefliggd székletelszinez6dés jelentéktelen mértékben késleltette a gyomor-bélrendszeri vérzés
diagnosztizalasat, anélkil, hogy ez befolyésolta volna a betegek egészségét. A fennmaradé esetekben
nem jelentették a gyomor-bélrendszeri vérzés késleltetett diagnosztizalasat.



A vizsgalat eredményei alapjan a Velphoro valés koériilmények (ideértve, hogy a betegek 45%-a mas
foszfatkoto készitményeket is alkalmazott egyidejiileg) kozotti hatékonysaga 6sszhangban van a
I11. fazisa klinikai vizsgalatban megfigyelttel.

Gyermekek és serdiilok

Egy nyilt klinikai vizsgalatban tanulmanyozték a Velphoro hatasossagét és biztonsagossagat 2 éves és
idésebb, CKD-ben és hyperphosphataemiaban (4-5. staddiumi CKD [meghatarozasa:
glomerulusfiltracios rata < 30 ml/perc/1,73 m?], vagy dializalt CKD) szenved6 gyermekgyogyaszati
betegeknél. 85 alanyt randomizaltak a Velphoro (N = 66) vagy az aktiv kontroll kalcium-acetat karba
(N =19) 10 hét dozistitralasra (1. szakasz), amit 24 hét biztonsagi Kiterjesztés kovetett (2. szakasz). A
legtobb beteg > 12 éves volt (66%). A betegek 80%-a CKD-ben szenvedd, dializalt beteg volt (67%
hemodializist és 13% peritonedlis dializist kapo) és 20%-a CKD-ben szenvedd, dializist nem kapd
beteg volt.

A Velphoro-csoportban (N = 65), a szérumfoszforszint csokkenésében, a kiindulastol az 1. szakasz
végére kialakult kis mértéki kiilonbség —0,120 (0,081) mmol/l (95%-os konfidenciaintervallum

[CI]: -0,282, 0,043) volt, ami statisztikailag nem szignifikans. Ezt a tényleges adatokkal végzett kevert
modelles szdmitasokbdl kaptak, amelyek a kiindulaskor 2,08 mmol/l értéket és az 1. szakasz végén
1,91 mmol/I értéket mutattak (csokkenés: 0,17 mmol/l). Ez a hatds fennmaradt a 2. szakaszban is, noha
az atlagos hatasban, az id6 fiiggvényében némi ingadozast észleltek (0,099 (0,198) mmol/l (95%-0s
Cl: -0,306, 0,504)).

A normal tartomanyban 1év6 szérumfoszforszintii alanyok aranya a kiindulaskori 37%-rol az

1. szakasz végére 61%-ra nétt, majd a 2. szakasz végére 58% lett, ami a szukroferri oxi-hidroxid tartés
foszforcsokkentd hatasat mutatja. Azon alanyok kozott, akiknél a szérumfoszforszint az életkori
normal tartomany felett volt (N = 40), a szérumfoszforszint statisztikailag szignifikans csdkkenése volt
lathatd a kiindulastdl az 1. szakasz végére, a legkisebb négyzetek atlaganak (standard hiba) valtozasa
-0,87 (0,30) mg/dl (95%-o0s CI: -1,47, -0,27; p = 0,006) volt.

A Velphoro biztonsagossagi profilja a gyermekgydgyaszati betegeknél altalanossagban dsszemérhetd
volt a felnétt betegeknél korabban megfigyelttel.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Velphoro a foszfatnak a gyomor-bélrendszerben valé megkétése Gtjan hat, igy a szérumkoncentracio
nem jatszik fontos szerepet hatasossdgaban. A Velphoro oldhatatlansaga és bomlasi jellemz6i miatt
nem végezhetdk olyan klasszikus farmakokinetikai vizsgalatok, mint pl. a megoszlasi térfogat, a gorbe
alatti teriilet, atlagos tartdzkodasi id6 stb. meghatarozasa.

Két I. fazist vizsgalatbdl megallapitottak, hogy a vastulterhelés kockézata minimalis, és egészséges
onkénteseknél nem voltak megfigyelhetok dozisfiiggd hatasok.

Felszivddas

A Velphoro aktiv 6sszetevéje, a pn-FeOOH gyakorlatilag oldhatatlan, és igy nem szivédik fel.
Bomlasterméke, mely valamely mononuklearis vas, azonban felszabadulhat a pn-FeOOH feliiletérél,
és felszivdodhat.

Az abszolut abszorpcids vizsgalatokat embernél nem végezték el. Nem klinikai vizsgalatok soran
szamos fajnal (patkany és kutya) kimutattak, hogy a szisztémas felszivodas nagyon alacsony (az
alkalmazott dozis <1%-a).

16 CKD-ben szenvedo (8 pre-dializisben és 8 hemodializisben részesiilg) betegnél és 8 alacsony
vasraktarakkal rendelkezé (szérumferritin <100 mikrogramm/I) egészséges dnkéntesnél vizsgaltak a
vasfelvételt a Velphoro (napi 2000 mg vas) radioaktiv jelzéssel ellatott hatéanyagabdl. Egészséges
alanyok esetében a radioaktiv jelzéssel ellatott vas atlagos felvételét a verben 0,43%-ra (0,16-1,25%-0s



tartomany) becsulték a 21. napon, pre-dializisben részesiilé betegek esetében 0,06%-ra
(0,008-0,44%-o0s tartomany), hemodializisben részesiil6 betegek esetében 0,02%-ra (0-0,04%-0s
tartomany). A radioaktiv jelzéssel ellatott vas szintje a vérben nagyon alacsony volt, és az
erythrocytékra korlatozdodott.

Eloszlas
Az eloszlasi vizsgalatokat embernél nem végezték el. Nem klinikai vizsgalatok soran szamos fajnal
(patkany és kutya) kimutattak, hogy a pn-FeOOH a plazmabdl a majba, a 1épbe és a csontvel8be jut, és

a vorosvértestekbe beépilve hasznosul.

A betegeknél az abszorbealt vas varhatoan szintén eloszlik a célszervekben, azaz a plazmabél a majba,
a 1épbe és a csontveldbe jut, és a vorosvértestekbe beépiilve hasznosul.

Biotranszformacio

A Velphoro aktiv dsszetevdje, a pn-FeOOH nem metabolizalodik. A Velphoro bomlasterméke
azonban, amely valamely mononukleéris vas, felszabadulhat a polinukleéris vas(l11)-oxi-hidroxid
feliiletérol, és felszivodhat. Klinikai vizsgalatok soran kimutattak, hogy a szisztémas vasfelszivodas a
Velphoro-bol alacsony.

Az in vitro eredmények arra utalnak, hogy a gy6gyszer hatéanyaganak szachar6z 6sszetevdje az
emésztés soran gliikkdzza és fruktdzza, valamint keményitd dsszetevéje maltdzza és glitkozza alakul at.
Ezek a vegyiiletek fel tudnak szivodni a vérbol.

Eliminacid

Patkanyokon és kutyakon végzett vizsgalatok soran a Velphoro **Fe-jelzett hatéanyaganak oralis
bevitelét kdvetden a vizeletben nem, de a székletben taldltak radioaktiv jelzéssel ellatott vasat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi és
genotoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A nyulakon végzett embrionalis/magzati fejlodés-toxicitasi vizsgalatok soran tapasztalt valtozasok
(csontvazeltérések és elégtelen csontképzddés) a fokozott farmakoldgiai hatassal voltak
Osszefliggésben, és a betegekre nézve valoszintileg nincs jelentdségiik. Mas, reprodukciora kifejtett
toxicitasi vizsgalatok sordn nem mutattak ki mellékhatast.

Egereken és patkanyokon karcinogenitasi vizsgalatokat végeztek. Egereken nem figyeltek meg
karcinogenitasra utal6 egyértelmii jelet. Két évi kezelés utan nyalkahartya-hyperplasiat figyeltek meg
diverticulumok kialakulasaval, illetve cisztaképzOdéssel, az egerek vastag- és vakbelében, de ez
fajspecifikus hatasnak tekinthetd: patkanyoknal és kutyaknal hosszu tavu vizsgalatok soran nem
észleltek diverticulumokat/cisztakat. Patkanyoknal a szukroferri oxi-hidroxid legmagasabb adagjat
kapo him egyedek pajzsmirigyében a joindulatt C-sejtes adenoma el6fordulasanak enyhe novekedését
észlelték. A legvaloszinlibbnek azt tartjak, hogy ez a készitmény farmakologiai hatasara adott adaptiv
valasz, és klinikailag nem relevans.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Erdeigylimdlcs-aroma
Neoheszperidin-dihidrokalkon
Magnézium-sztearat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év
Felhasznalhatdsagi idGtartam a tartaly els6 felbontasat kovetéen: 90 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Molekulasziird nedvességmegkoto betétet és vattat tartalmazo, gyermekbiztos polipropilén
zarokupakkal és zarofoliaval ellatott, nagy strliségli polietilén (HDPE) tartaly. 30 db vagy 90 db
ragotablettat tartalmazo kiszerelés.

Gyermekbiztos, aluminium/aluminium, adagonként perforalt buborékcsomagolas, minden
buborékcsomagolasban 6 db ragotablettaval. 30 x 1 darabos kiszerelés vagy 90 db ragétablettat
tartalmazoé gytjtécsomagolas (3 db 30 x 1 db ragétablettas csomag).

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/943/001

EU/1/14/943/002

EU/1/14/943/003
EU/1/14/943/004
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014. augusztus 26.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2019. marcius 25.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Velphoro 125 mg belsdleges por tasakban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

125 mg vasnak megfelel6 szukroferri oxi-hidroxidot tartalmaz tasakonként. Az egy tasaknyi
belséleges porban talalhat6d szukroferri oxi-hidroxid (125 mg vasat tartalmazo) polinuklearis vas(111)-
oxihidroxidbdl, 187 mg szachar6zbdl és 175 mg keményit6bdl (burgonyakeményitébol és
hidegenduzzadé kukoricakeményitébol) all.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Belso6leges por tasakban.

A belsbleges por pirosasbarna szinfi.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Velphoro a szérumfoszforszint kontrollalasara javallott olyan, kronikus vesebetegségben (CKD-ben)
szenvedo6 feln6tt betegeknél, akik hemodializis-kezelést (HD-t) vagy peritonealis dializis-kezelést
(PD-t) kapnak.

A Velphoro a szérumfoszforszint kontrollalasara javallott 4-5. staddiumi CKD-ben (meghatérozasa:
glomerulusfiltracids rata < 30 ml/perc/1,73 m?) szenved6 vagy dializalt CKD-vel €16, 2 éves vagy
id6sebb gyermekeknél és serdiiloknél.

A Velphoro-t kombinalt terapia részeként kell alkalmazni a renalis csontbetegség kialakulasanak
megakadalyozéasa érdekében, kalciump6tlas, 1,25-dihidroxi-Ds-vitamin vagy valamely analdgjanak
adasa, vagy kalcimimetikumok alkalmazésa mellett.

4.2 Adagolés és alkalmazas

Adagolas

Kezd6 dozis, dozistitrdlas és fenntarto dozis a 2 és < 12 éves kor kézotti gyermekeknél és serdiiléknél
Az ajanlott kezdéadagok leirasa gyermekgyogyaszati betegek kiilonboz6 korcsoportjainal az
1. tablazatban talalhato.
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1. tdblazat Javasolt kezdddézisok és dozistitralas a 2 és < 12 éves kor kdzotti gyermekeknél és

serdiiloknél
Beteg gletkora Napi kezdédézis Dézis Iloveles,e vagy MaX|ma!|s :31] fsmlott
(ev) csokkentese napi dozis
125 mg 1250 mg
>2-<6 500 mg vagy 250 mg
>6-<9 750 mg 125, 250 vagy 375 mg 2500 mg
250 mg 3000 mg
>9-<12 1000 mg vagy 500 mg

A szérumfoszforszintet monitorozni kell, és a szukroferri oxi-hidroxid adagjat kéthetente egyszer
ndvelni vagy csokkenteni kell, a napi dozis 1. tablazatban feltlintetett médositasaval, amig elfogadhat6
szérumfoszforszintet érnek el, amelyet ezt kovetden rendszeresen ellendrizni kell.

A 6 és < 12 éves kor koz6tti betegeknél a Velphoro ragotabletta is felirhaté a Velphoro belséleges por
helyett vagy azzal kombinalva, amennyiben a napi adag 1000 mg vas (2 ragotabletta) vagy tébb.

Ha egy vagy tobb adag kimarad, a kovetkezo étkezés soran a gydgyszer normal adagjaval kell folytatni
a szedest.

Tovabbi elérhetd gyogyszerformdak és hatdserdsségek

A Velphoro kaphato ragotabletta (500 mg vas) formajaban, ami feln6tteknél, valamint 6 éves vagy
id6sebb gyermekeknél és serdiiloknél alkalmazhat6. A vélasztott gydgyszerforma a beteg életkoratol,
valasztasatol, jellemzaitol és bevételi hajlandosagatol fiigg. A gyogyszerformak kozotti valtas esetén
azonos javasolt dozist kell alkalmazni. A Velphoro bels6leges port nem vizsgaltak felnétteknél. A 2 és
< 6 éves kor kozotti betegeknek belsdleges port kell adni, mivel a ragotabletta gyogyszerforma nem
megfelel6 ebben a korcsoportban.

Gyermekek és serdiilok (2 éves kor alatt)
A Velphoro biztonsagossagat és hatasossagat 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem igazolték.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Vesekdrosodas

A Velphoro a szérumfoszforszint kontrollalasara javallott olyan, CKD-ben szenvedd feln6tt
betegeknél, akik HD-kezelést vagy PD-kezelést kapnak. A vesekarosodas korai szakaszaiban 1é6v6
betegek tekintetében nem allnak rendelkezésre klinikai adatok.

Majkarosodas

A stlyos majkarosodasban szenved6 betegeket kizartak a szukroferri oxi-hidroxiddal végzett klinikai
vizsgalatokban valo részvételbdl. Mindemellett a szukroferri oxi-hidroxiddal végzett klinikai
vizsgalatok sordn nem észleltek majkéarosodast vagy a majenzimértékek jelentdés modosulasat. A
bévebb informaciokat lasd a 4.4 pontban.

Az alkalmazas mddja

Szajon at torténd alkalmazasra.

Az étkezéssel bevitt foszfat felszivodasanak maximalizalésa érdekében a teljes napi adagot (a tasakok
Osszes szamat) az egyes napi foétkezésekre elosztva kell bevenni, azaz a legmagasabb foszfattartalmu
étkezeések alkalmaval. Ha a tasakok ¢sszes szdma nem 0szthato el egyenléen a foétkezések kozott,
akkor a fennmarado adagokat egy vagy két f6étkezésnél kell bevenni. A Velphoro teljes napi adagja
beadasanak optimalis modjat az egyes betegek esetében a sajat étkezési szokasaik szerint kell
meghatérozni.
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Az alkalmazas el6tt a Velphoro belsdleges port dssze kell keverni egy kis mennyiségli pépes étellel
(példaul almaszdsszal) vagy nem szénsavas tiditOvel vagy vizzel, és étkezéskor kell bevenni. A
belsbleges por minden tasakja legalabb 5 ml folyadékot igényel a szuszpenzio elkészitéséhez, pl.

2 tasakot legalabb 10 ml folyadékkal kell szuszpendalni. A folyadék mennyisége névelhetd, ha az
6sszhangban marad az adott beteg dietetikai utasitdsaiban meghatarozott napi folyadékbevitellel.

A betegnek a Velphoro bels6leges port a szuszpendalas utan 30 percen belil el kell fogyasztania. A
Velphoro belséleges por nem melegithetd (pl. mikrohullamu siitében), €s nem adhaté melegitett
ételhez vagy italhoz. A keveréket er6sen keverni kell, mivel a por nem oldédik fel teljesen, hanem
pirosasbarna szint szuszpenzidban marad. Ha sziikséges, a szuszpenzi6 Gjraszuszpendalhato
kozvetleniil az elfogyasztas elott.

A Velphoro bels6leges por felirt adagja — melyet a fent leirt médon, vizben szuszpendalva
elkészitettek — enteralis taplalassal, > 6 FR méretii (French-katéterskala) taplalocsovon keresztil is
beadhatd. Kdvesse a taplalocsd gyartojanak utasitasait a gyogyszer beadasahoz. A megfeleld dozis
biztositasahoz a bels6leges szuszpenzid beadasa utan az enteralis tplalocsovet at kell mosni vizzel.
Tovabbi részleteket lasd 6.6 pont.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
thlérzékenység.

. Haemochromatosis és a vasfelhalmozd6das barmely mas rendellenessége.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Hashartyagyulladas, gyomor- és majmiikodési zavarok, valamint gyomor-bélrendszeri mitét

Azok a betegek, akiknek a kozelmultban (az elmult 3 honapban) hashartyagyulladasa, jelentés
gyomor- vagy majmiikodési zavarai voltak, és akik jelentdsebb gyomor-bélrendszeri miitéten estek at,
nem vehettek részt a VVelphoro-val végzett klinikai vizsgalatokban. Ezeknél a betegeknél a
Velphoro-kezelés csak a haszon/kockazat arany gondos értékelését kovetden alkalmazhato.

Elszinezddott széklet

A szukroferri oxi-hidroxid elszinez6dott (fekete) székletet okozhat. Az elszinez6dott (fekete) széklet
vizualisan elfedheti a gyomor-bélrendszeri vérzeés jeleit (lasd 4.5 pont).

A szacharodzra és keményitokre (szénhidratokra) vonatkozo informacidk

A Velphoro szacharozt tartalmaz. A ritkan el6forduléd 6rokletes fruktozintolerancidban, glitkoz-
galakt6z malabszorpcidban vagy szacharaz-izomaltaz hianyban a készitmény nem szedhetd.
Fogkarosodast okozhat.

A Velphoro burgonyakeményitot és hidegen duzzadoé kukoricakeményitot tartalmaz. A diabeteses
betegeknek figyelembe kell venniiik, hogy egy tasak Velphoro belsdleges por koriilbeliil 0,7 g
szénhidratnak (0,056 kenyéregységnek) felel meg.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Velphoro t6bbnyire nem szivodik fel a gyomor-bélrendszerb6l. Bar a gyogyszerekkel vald
kolesonhatas lehetdsége kicsinek tiinik, az olyan gyogyszerekkel torténd egyideji kezelés esetén,
amelyeknek a hatéanyaga alacsony terapias indexii, a Velphoro vagy az egyidejiileg adott gyogyszer
adagolasanak kezdetekor vagy dozisanak beallitdsakor figyelemmel kell kisérni a klinikai hatasokat és
a mellékhatdsokat, vagy az orvosnak fontolora kell vennie a vérszintek mérését. Ha olyan gyogyszert
alkalmaznak, amelyr6l mar ismert, hogy kdlcsdnhatésba lép a vassal (mint példaul az alendronat és a
doxiciklin), vagy amelynek esetében a lehetséges kélcsdnhatas a szukroferri oxi-hidroxiddal csak
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in vitro vizsgalatokon alapul (mint példaul a levotiroxin), akkor azt legalabb egy 6raval a VVelphoro
bevétele elott, vagy azt kovetden legalabb két oraval kell beadni.

In vitro és in vivo vizsgalatok arra utalnak, hogy a vadadusztat és a roxadusztat biohasznosulésa
csokkenhet, ha foszfatk6tokkel, példaul Velphoro-val egyitt szedik. A Velphoro-val vald lehetséges
kolcsonhatasok minimalizalasa érdekében a vadadusztatot és a roxadusztatot legalabb egy 6raval a
Velphoro bevétele el6tt, vagy legaldbb két draval a Velphoro bevétele utan kell bevenni.

A kovetkez6 hatéanyagokkal végzett in vitro vizsgalatok nem mutattak relevans kdlcsonhatast:
acetilszalicilsav, cefalexin, cinakalcet, ciprofloxacin, klopidogrel, enalapril, hidroklorotiazid,
metformin, metoprolol, nifedipin, pioglitazon és kinidin.

Interakcids vizsgalatokat csak egészséges onkenteseknél végeztek. Ezek soran egészséges férfiakat és
noket vizsgaltak lozartan, furoszemid, digoxin, warfarin és omeprazol adagolasaval. A Velphoro
egyidejii adagolasa nem befolyasolja ezeknek a gyogyszereknek a gorbe alatti teriilet (AUC)
mérésével meghatarozott biohasznosulasat.

A klinikai vizsgalatok eredményei azt mutatjak, hogy a szukroferri oxi-hidroxid nem befolyasolja a
HMG-CoA-reduktaz inhibitorainak (pl. atorvasztatin és szimvasztatin) lipidszintcsokkent6 hatasat. A
klinikai vizsgalatok soran késziilt post hoc elemzésekbdl az is kiderult, hogy a Velphoro az oralis
D-vitamin-anal6gok iPTH-csokkent6 hatasat sem befolyasolja. A D-vitamin és az
1,25-dihidroxi-D-vitamin szintje nem valtozott.

A Velphoro nem befolyasolja a széklet guajak-alapt (Haemoccult) vagy immunoldgiai alapd (iColo
Rectal és Hexagon Obti) okkultvér-vizsgalatainak eredményeét.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

A szukroferri oxi-hidroxid human terhesség soran val6 alkalmazésara vonatkozéan nincsenek klinikai
adatok.

Allatokon végzett reprodukcios és fejlddésre kifejtett toxicitasi vizsgalatok nem mutattak ki a
terhességre, az embrionalis/magzati fejlodésre, a sziilésre vagy a sziilés utani fejlodésre vonatkozo
kockazatot (lasd 5.3 pont). A szukroferri oxi-hidroxid a haszon/kockazat arany gondos értékelését
kdvetden, terhes ndknek kizarolag akkor adhatd, ha az egyértelmiien sziikséges.

Szoptatés

A Velphoro szoptatd noknél valo alkalmazasara vonatkozdan nincsenek klinikai adatok. Mivel a vas
felszivodasa a készitménybdl minimalis (lasd 5.2 pont), nem valdszin, hogy a szukroferri oxi-
hidroxidbdl szarmazo vas kivalasztddik az anyatejbe. A dontést arrdl, hogy a szoptatast vagy a
szukroferri oxi-hidroxiddal torténd kezelést folytatjak, a szoptatasnak a gyermekre, valamint a
terapianak az anyara gyakorolt kedvez6 hatasainak figyelembevételével kell meghozni.

Termékenység

A Velphoro emberi termékenységre gyakorolt hatasarol nincsenek adatok. Allatkisérletekben a
szukroferri oxi-hidroxiddal torténd kezelést kovetéen nem mutattak ki a parzasi teljesitményre, a
termékenységre és az alom paramétereire gyakorolt ké&ros hatést (Iasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Velphoro nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A Velphoro jelenlegi biztonsagossagi profilja 6sszesen 778, hemodializis-kezelésben és 57,
peritonealis dializis-kezelésben részesiil6 beteg vizsgalatan alapul, akik egy legfeljebb 55 hetes
id6tartamu kezelés soran szukroferri oxi-hidroxidot kaptak.

Ezekben a klinikai vizsgalatokban a betegek korilbelll 43%-a tapasztalt legalabb egy mellékhatast a
Velphoro-val torténd kezelés soran, és a mellékhatasok 0,36%-at jelentették stlyosnak. A
mellékhatasok tobbsége, amelyekrol a vizsgalatok soran beszdmoltak, emésztdrendszeri betegségek és
tiinetek voltak, koziiliik a leggyakrabban jelentett mellékhatas a hasmenés és az elszinezodott széklet
(nagyon gyakori) volt. Ezeknek az emésztorendszeri betegségeknek és tiineteknek a tulnyomo
tobbsége a kezelés korai szakaszdban 1épett fel, és a folyamatos adagolas soran idével megsziint.

A Velphoro mellékhatasprofiljaban nem figyeltek meg dozisfiiggd trendeket.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasokat, amelyekrol ezeknél a betegeknél (n = 835) a Velphoro napi 250-3000 mg
vasadagot jelentd alkalmazasa soran beszamoltak, a 2. tdblazat sorolja fel.
A jelentési gyakorisag szerinti besorolas: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), illetve

nem gyakori (>1/1000 — <1/100).

2. téblazat Kilinikai vizsgalatok soran felismert mellékhatasok

Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori
Anyagcsere- €s Hypercalcaemia
taplalkozasi betegségek Hypocalcaemia
és tlinetek
Idegrendszeri Fejfajas
betegségek és tlinetek
Légzorendszeri, Nehézlégzés
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és tiinetek
Emésztérendszeri Hasmenés* Hanyinger Haspuffadas
betegségek és tlinetek Faeces elszinez6dott Székrekedés Gastritis
Hanyés Hasi diszkomfort
Dyspepsia Dysphagia
Hasi fajdalom Gastrooesophagealis
Szélgobres reflux betegség
A fogak elszinezddése (GORD)
A nyelv elszinezodése

A bOr és a bor alatti Pruritus
szovet betegségei és Borkiiités
tlinetei
Altalanos tiinetek, az A készitmény ize Faradtsag

alkalmazas helyén
fellépo reakciok

rendellenes
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Kiemelt mellékhatasok leirasa

*Hasmenés
Hasmenés a klinikai vizsgalatok soran a betegek 11,6%-anal lépett fel. Az 55 hetes, hosszu tavu
vizsgalatok soran ezeknek a hasmenésként jelentett mellékhatasoknak a tobbsége atmeneti volt,
korén, a kezelés megkezdésekor jelentek meg, és a betegek 3,1%-anél a kezelés abbahagyasahoz
vezettek.

Gyermekek és serdiilok

Altalanossagban a Velphoro biztonsagossagi profilja a gyermekgyogyaszati (2 — < 18 éves kor()
betegeknél 6sszemérhetod volt a felnott betegekével. A leggyakrabban jelentett mellékhatasok az
emésztérendszeri betegségek és tiinetek voltak: hasmenés (nagyon gyakori, 16,7%), hanyas (gyakori,
6,1%), gastritis (gyakori, 3,0%) és elszinez6dott faeces (gyakori, 3,0%).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részere az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Velphoro tuladagolasanak (pl. hypophosphataemia) barmely esetét a standard klinikai gyakorlatnak
megfelelden kell kezelni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Minden egy¢b terapias készitmény; hyperkalaemia és hyperphosphataemia
gyogyszerei; ATC kod. VO3AEOQS

Hatdsmechanizmus

A Velphoro polinukleéris vas(l11)-oxi-hidroxidbdl (pn-FeOOH), szachar6zbol és keményitokbdl allo
szukroferri oxi-hidroxidot tartalmaz. Foszfatkdtés jon létre a hidroxilcsoportok és/vagy a viz és a
foszfationok kozotti ligandcsere révén, a gyomor-bélrendszer fiziologias pH-tartomanyéaban.

A szérumfoszforszintek az étkezéssel bevitt foszfat felszivodasanak csokkenése kovetkeztében
csokkennek.

Klinikai hatasossag

CKD-ben szenvedd, dializiskezelésben részesiilo betegeken végzett I11. fazisu klinikai vizsgalat a
Velphoro hatasossagat és biztonsagossagat vizsgalta ebben a populaciban. Ez egy nyilt, randomizalt,
aktiv kontrollos (szevelamer-karbonat), parhuzamos csoportd, legfeljebb 55 hétig tart6 vizsgalat volt.
Hyperphosphataemiaban szenved6 (>1,94 mmol/l-es szérumfoszforszint) felnétt betegeket szukroferri
oxi-hidroxiddal kezeltek — a kezd6 dézis napi 1000 mg vas volt, melyet egy 8 hetes ddzisbedllitasi
id6szak kovetett. A 12. héten megéllapitottak, hogy a készitmény hatdsossdga nem kisebb a
szevelamer-karbonat hatadsossaganal. A vizsgalati alanyok a 12. hétt61 az 55. hétig folytattak a
vizsgalati gyogyszer szedését. A 12. és a 24. hét kozotti idészakban dozisbeallitasokat engedélyeztek a
készitmény toleralhat6saganak és hatasossaganak értékelése céljabol. A betegalcsoportoknak a

24, hétt6l a 27. hétig tartd kezelése a szukroferri oxi-hidroxid fenntartd dozisaval (napi 1000-3000 mg
vas) vagy a szukroferri oxi-hidroxid alacsony doézisaval (napi 250 mg vas) a fenntart6 dézis
szuperioritasat mutatta.
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A 05A-vizsgalatban 1055, hemodializis-kezelésben (N = 968) vagy peritonealis dializis-kezelésben
(N = 87) részesiild, a foszfatkoto 2—4 hetes kimosasi periodusat kovetden >1,94 mmol/l-es
szérumfoszforszinttel rendelkez6 beteget randomizaltak és kezeltek szukroferri oxi-hidroxiddal (a
kezd6 dozis napi 1000 mg vas volt (N = 707)) vagy aktiv kontrollal (szevelamer-karbonat, N = 348),
24 hétig. A 24. hét végén 93 hemodializis-kezelésben részesiilé beteget, akiknek a
szerumfoszforszintjét szukroferri oxi-hidroxiddal kontrollaltak (<1,78 mmol/l) a vizsgalat els6
részében, Gjra randomizaltak a szukroferri oxi-hidroxid-kezelés tovabbi harom hétig tart6
folytatdsahoz a 24. heti fenntart6é dézisukkal (N = 44), vagy pedig egy hatéstalan, napi 250 mg vasat
tartalmazd, alacsony dozisu kontrollal (N = 49).

A 05A-vizsgalat befejezését kovetben 658 beteget (597 hemodializis-kezelésben és 61 peritonealis
dializis-kezelésben részesiilé beteget) 28 hetes Kiterjesztett vizsgalatban (05B-vizsgélat) kezeltek
szukroferri oxi-hidroxiddal (N = 391) vagy szevelamer-karbonattal (N = 267), eredeti
randomizacidjuknak megfelelden.

Az atlagos szérumfoszforszintek értéke 2,5 mmol/l volt a vizsgalat kezdetekor, és 1,8 mmol/l a
szukroferri oxi-hidroxiddal val6 kezelés 12. hetében (0,7 mmol/l-es csokkenés). A szevelamer-
karbonattal végzett kezelés soran ezek az értékek a kovetkezOk voltak: 2,4 mmol/l a vizsgalat
kezdetekor, és 1,7 mmol/l a kezelés 12. hetében (0,7 mmol/l-es csokkenés).

A szérumfoszforszint értékének csokkenése 55 héten til is fenntarthat6 volt. A szérumfoszforszintek
és a kalcium-foszfor szorzat értékei az étkezéssel bevitt foszfat felszivodasanak csokkenése
kovetkeztében csokkentek.

A vélaszarany, amelyet a KDOQI (,,vesebetegség kimenetelének mindségi kezdeményezése”, Kidney
Disease Outcomes Quality Initiative) altal ajanlott tartomanyba es6 szérumfoszforszintet elérd
vizsgélati alanyok aranya alapjan hataroztak meg, a szukroferri oxi-hidroxidra vonatkozo6an 45,3%, a
szevelamer-karbonéatra vonatkozéan pedig 59,1% volt a 12. héten, illetve a szukroferri oxi-hidroxidra
51,9%, a szevelamer-karbonatra pedig 55,2% volt az 52. héten.

A Velphoro atlagos napi dozisa a kezelés 55. hetét kovetéen 1650 mg vas, a szevelamer-karbonat
atlagos napi dozisa pedig 6960 mg volt.

Forgalomba hozatalt kovetd adatok

Elvégeztek egy elbre tervezett, beavatkozassal nem jaro, forgalomba hozatalt kvetd biztonsagossagi
vizsgéalatot (VERIFIE), amely soran kiértékelték a Velphoro révid és hosszu tava (legfeljebb

36 honapos) biztonsagossagat és hatékonysagat olyan felnott betegek esetén, akik hemodializisben

(N =1198) vagy peritonealis dializisben (N = 160) részesiiltek, és akiket a rutin klinikai gyakorlat
részeként 12-36 honapig kovettek (biztonsédgossagi elemzési csoport, N = 1365). A vizsgalat ideje alatt
ezen betegek 45%-at (N = 618) kezelték a Velphoro-n kiviil egyéb foszfatkotd készitménnyel
(készitményekkel) is.

A biztonsagossagi elemzési csoportban a leggyakoribb mellékhatasok a hasmenés és az elszinezddott
széklet voltak; hasmenést a betegek 14%-a (N = 194), elszinez6dott székletet 9%-a (N = 128) jelentett.
A hasmenés el6fordulasi gyakorisaga az els6 héten volt a legmagasabb, és a kezelés idétartama alatt
csokkent. A hasmenés intenzitasa a legtobb beteg esetén enyhe vagy kozepes volt, és tobbségiik esetén
2 héten beliil elmult. A széklet elszinez6dése (feketére) szajon at alkalmazando, vasalapt vegytiletek
esetén varhatd, és vizualisan elfedheti a gyomor-bélrendszeri vérzést. A 40 dokumentalt, egyideji
gyomor-bélrendszeri vérzéses esemény kozil 4 esetén jelentették, hogy a Velphoro-kezeléssel
Osszefliggd székletelszinez6dés jelentéktelen mértékben késleltette a gyomor-bélrendszeri vérzés
diagnosztizalasat, anélkil, hogy ez befolyasolta volna a betegek egészségét. A fennmaradd esetekben
nem jelentették a gyomor-bélrendszeri vérzés késleltetett diagnosztizalasat.
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A vizsgalat eredményei alapjan a Velphoro valés koériilmények (ideértve, hogy a betegek 45%-a mas
foszfatkoto készitményeket is alkalmazott egyidejiileg) kozotti hatékonysaga 6sszhangban van a
I11. fazisa klinikai vizsgalatban megfigyelttel.

Gyermekek és serdiilok

Egy nyilt klinikai vizsgalatban tanulmanyozték a Velphoro hatasossagét és biztonsagossagat 2 éves és
idésebb, CKD-ben és hyperphosphataemiaban (4-5. staddiumi CKD [meghatarozasa:
glomerulusfiltracios rata < 30 ml/perc/1,73 m?], vagy dializalt CKD) szenved6 gyermekgyogyaszati
betegeknél. 85 alanyt randomizaltak a Velphoro (N = 66) vagy az aktiv kontroll kalcium-acetat karba
(N =19) 10 hét dozistitralasra (1. szakasz), amit 24 hét biztonsagi Kiterjesztés kovetett (2. szakasz). A
legtobb beteg > 12 éves volt (66%). A betegek 80%-a CKD-ben szenvedd, dializalt beteg volt (67%
hemodializist és 13% peritonedlis dializist kaps) és 20%-a CKD-ben szenvedd, dializist nem kapd
beteg volt.

A Velphoro-csoportban (N = 65), a szérumfoszforszint csokkenésében, a kiinduléstol az 1. szakasz
végére kialakult kis mérték kiilonbség -0,120 (0,081) mmol/l (95%-o0s konfidenciaintervallum

[CI]: -0,282, 0,043) volt, ami statisztikailag nem szignifikans, ezt a tényleges adatokkal végzett kevert
modelles szdmitasokbdl kaptak, amelyek a kiindulaskor 2,08 mmol/l értéket és az 1. szakasz végén
1,91 mmol/I értéket mutattak (csokkenés: 0,17 mmol/l). Ez a hatds fennmaradt a 2. szakaszban is, noha
az atlagos hatasban az id6 fiiggvényében némi ingadozast észleltek (0,099 (0,198) mmol/l (95%-0s

Cl: -0,306, 0,504)).

A normal tartomanyban 1év6 szérumfoszforszintii alanyok aranya a kiindulaskori 37%-r6l az

1. szakasz végére 61%-ra nétt, majd a 2. szakasz végére 58% lett, ami a szukroferri-oxi-hidroxid tartos
foszforcsokkentd hatasat mutatja. Azon alanyok kozott, akiknél a szérumfoszforszint az életkori
normal tartomany felett volt (N = 40), a szérumfoszforszint statisztikailag szignifikans csdékkenése volt
lathatd a kiindulastél az 1. szakasz végére, a legkisebb négyzetek atlaganak (standard hiba)

valtozasa -0,87 (0,30) mg/dl (95%-o0s ClI: -1,47, -0,27; p = 0,006) volt.

A Velphoro biztonsagossagi profilja a gyermekgyogyaszati betegeknél altalanossagban 6sszemérhetd
volt a feln6tt betegeknél korabban megfigyelttel.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Velphoro a foszfatnak a gyomor-bélrendszerben valé megkétése Gtjan hat, igy a szérumkoncentracio
nem jatszik fontos szerepet hatasossagaban. A Velphoro oldhatatlansdga és bomlasi jellemz6i miatt
nem végezhetdk olyan klasszikus farmakokinetikai vizsgalatok, mint pl. a megoszlasi térfogat, a gorbe
alatti teriilet, atlagos tartdzkodasi id6 stb. meghatarozasa.

Két I. fazist vizsgalatbdl megallapitottak, hogy a vastllterhelés kockézata minimalis, és egészséges
onkénteseknél nem voltak megfigyelhetok dozisfiiggd hatasok.

Felszivddas

A Velphoro aktiv 6sszetevéje, a pn-FeOOH gyakorlatilag oldhatatlan, és igy nem szivédik fel.
Bomlasterméke, mely valamely mononuklearis vas, azonban felszabadulhat a pn-FeOOH feliiletérél,
és felszivdodhat.

Az abszolut abszorpcids vizsgalatokat embernél nem végezték el. Nem klinikai vizsgalatok soran
szamos fajnal (patkany és kutya) kimutattak, hogy a szisztémas felszivodas nagyon alacsony (az
alkalmazott dozis <1%-a).

16 CKD-ben szenvedo (8 pre-dializisben és 8 hemodializisben részesiilg) betegnél és 8 alacsony
vasraktarakkal rendelkezé (szérumferritin <100 mikrogramm/I) egészséges dnkéntesnél vizsgaltak a
vasfelvételt a Velphoro (napi 2000 mg vas) radioaktiv jelzéssel ellatott hatéanyagabdl. Egészséges
alanyok esetében a radioaktiv jelzéssel ellatott vas atlagos felvételét a verben 0,43%-ra (0,16-1,25%-0s
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tartomany) becsulték a 21. napon, pre-dializisben részesiilé betegek esetében 0,06%-ra
(0,008-0,44%-o0s tartomany), hemodializisben részesiil6 betegek esetében 0,02%-ra (0-0,04%-0s
tartomany). A radioaktiv jelzéssel ellatott vas szintje a vérben nagyon alacsony volt, és az
erythrocytékra korlatozdodott.

Eloszlas
Az eloszlasi vizsgalatokat embernél nem végezték el. Nem klinikai vizsgalatok soran szamos fajnal
(patkany és kutya) kimutattak, hogy a pn-FeOOH a plazmabdl a majba, a 1épbe és a csontvel8be jut, és

a vorosvértestekbe beépilve hasznosul.

A betegeknél az abszorbealt vas varhatoan szintén eloszlik a célszervekben, azaz a plazmabél a majba,
a 1épbe és a csontveldbe jut, és a vorosvértestekbe beépiilve hasznosul.

Biotranszformacio

A Velphoro aktiv dsszetevdje, a pn-FeOOH nem metabolizalodik. A Velphoro bomlasterméke
azonban, amely valamely mononukleéris vas, felszabadulhat a polinukleéris vas(l11)-oxi-hidroxid
feliiletérdl, és felszivodhat. Klinikai vizsgalatok soran kimutattak, hogy a szisztémas vasfelszivéddas a
Velphoro-bol alacsony.

Az in vitro eredmények arra utalnak, hogy a gy6gyszer hatéanyaganak szachar6z 6sszetevdje az
emésztés soran gliikkdzza és fruktdzza, valamint keményitd dsszetevéje maltdzza és glitkozza alakul at.
Ezek a vegyiiletek fel tudnak szivodni a vérbol.

Eliminacid

Patkanyokon és kutyakon végzett vizsgalatok soran a Velphoro **Fe-jelzett hatéanyaganak oralis
bevitelét kdvetden a vizeletben nem, de a székletben taldltak radioaktiv jelzéssel ellatott vasat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi és
genotoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A nyulakon végzett embrionalis/magzati fejlodés-toxicitasi vizsgalatok soran tapasztalt valtozasok
(csontvazeltérések és elégtelen csontképzddés) a fokozott farmakoldgiai hatassal voltak
Osszefliggésben, és a betegekre nézve valoszintileg nincs jelentdségiik. Mas, reprodukciora kifejtett
toxicitasi vizsgalatok sordn nem mutattak ki mellékhatast.

Egereken és patkanyokon karcinogenitasi vizsgalatokat végeztek. Egereken nem figyeltek meg
karcinogenitasra utal6 egyértelmii jelet. Két évi kezelés utan nyalkahartya-hyperplasiat figyeltek meg
diverticulumok kialakulasaval, illetve cisztaképzOdéssel, az egerek vastag- és vakbelében, de ez
fajspecifikus hatasnak tekinthetd: patkanyoknal és kutyaknal hosszu tavu vizsgalatok soran nem
észleltek diverticulumokat/cisztakat. Patkanyoknal a szukroferri oxi-hidroxid legmagasabb adagjat
kapo him egyedek pajzsmirigyében a joindulatt C-sejtes adenoma el6fordulasanak enyhe novekedését
észlelték. A legvaloszinlibbnek azt tartjak, hogy ez a készimény farmakologiai hatdsara adott adaptiv
valasz, és klinikailag nem relevans.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Maltodextrin

Mikrokristalyos celluléz

Xantangumi

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Magnézium-sztearat

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilénleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Gyermekbiztos, kettds, egyadagos polietilén-tereftalat/aluminium/polietilén laminalt tasak.
90 tasakos kiszereles.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eldirdsok szerint kell végrehajtani.

Elkészités és kezelés

A Velphoro belsdleges port 6ssze kell keverni egy kis mennyiségii pépes étellel (példaul almaszdsszal)
vagy egy kis mennyiségii vizzel vagy nem szénsavas tiditdvel (lasd 4.2 pont). A keveréket erésen
keverni kell, mivel a por nem oldodik fel teljesen, hanem pirosasbarna szinii szuszpenziéban marad. A
szuszpenzidt az elkészitéshez képest 30 percen belll be kell adni. Ha szlikséges a szuszpenzio
ujraszuszpendalhato kdzvetleniil az elfogyasztas elott.

Enteralis taplalocso

A Velphoro bels6leges por felirt adagja — melyet a fent leirt modon, vizben szuszpendalva
elkészitettek — enteralis taplalassal, > 6 FR méretii (French-katéterskala) enteralis taplalécsévon
keresztiil is beadhat6. A gyermekek és felnottek taplalasanal a felhasznalasnak és a korcsoportnak
megfeleld csoméret a 8—12 FR, azaz a kis vagy kdzepes csdéatmérd.

Kovesse a taplalocsd gyartojanak utasitasait a gyogyszer beadasdhoz. A megfeleld dozis biztositasahoz
a belsoleges szuszpenzid beadasa utan a taplaldcsdvet at kell mosni vizzel. Az 6blité térfogat az 50 cm
hosszu cs6 esetében a teljes dozis beadasa érdekében 6 ml (8 FR) vagy 10 ml (12 FR). Mivel a
készimény barnas szin, a cs6 elzarddasa vagy a maradékok lerakodasa latszik az atlatszo
taplalocsdben.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/943/005

9. A FOR,GALOMBA H(,)Z,AT,Al"I EN GE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014. augusztus 26.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2019. marcius 25.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Vifor France

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

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megéllapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani. A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH)
erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést kovetd 6 hdnapon belll kdteles benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott
frissitett verzioiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenysegeket és beavatkozdsokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtand6 a kovetkezd esetekben:

. ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb, meghatarozo
eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - 30, ILLETVE 90 RAGOTABLETTAT TARTALMAZO TARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE

Velphoro 500 mg ragétabletta
vas szukroferri oxi-hidroxid formajaban

[2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 mg vasnak megfeleld szukroferri oxi-hidroxidot tartalmaz ragotablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharozt, burgonyakeményit6t és hidegenduzzado kukoricakeményitét tartalmaz. Tovabbi
informacidkat a betegtajékoztatdban talal.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Réagotabletta

30 db ragétabletta
90 db ragoétabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettdkat étkezés kozben, szétrdgva vagy széttorve kell bevenni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

[ 8.  LEJARATIIDO

EXP
Felhasznalhat6sagi iddtartam a tartaly els6 felbontasat kovetden: 90 nap
Felbontas datuma:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/943/001 30 db ragétabletta
EU/1/14/943/002 90 db ragotabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

velphoro 500 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE - 30, ILLETVE 90 RAGOTABLETTAT TARTALMAZO TARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE

Velphoro 500 mg ragétabletta
vas szukroferri oxi-hidroxid formajaban

[2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 mg vasnak megfelel szukroferri oxi-hidroxidot tartalmaz ragoétablettanként .

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharozt, burgonyakeményit6t és hidegenduzzado kukoricakeményit6t tartalmaz. Hasznalat elott
olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Réagotabletta

30 db ragétabletta
90 db ragoétabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettdkat étkezés kozben, szétrdgva vagy széttorve kell bevenni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

[ 8.  LEJARATIIDO

EXP
Felhasznalhat6sagi iddtartam a tartaly els6 felbontasat kovetden: 90 nap
Felbontas datuma:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/943/001 30 db ragétabletta
EU/1/14/943/002 90 db ragotabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - 30 RAGOTABLETTA (5 DB BUBOREKCSOMAGOLAS,
MINDEGYIKBEN 6 DB RAGOTABLETTA)

1. A GYOGYSZER NEVE

Velphoro 500 mg rag6tabletta
vas szukroferri oxi-hidroxid forméjaban

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 mg vasnak megfelel6 szukroferri oxi-hidroxidot tartalmaz ragétablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachar6zt, burgonyakeményit6t és hidegenduzzado kukoricakeményitét tartalmaz. Tovabbi
informacidkat a betegtajékoztatdban talal.

4,  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Réagotabletta

30 x 1 ragotabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettdkat étkezés kozben, szétrdgva vagy széttorve kell bevenni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7 TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

[ 8.  LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/943/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

velphoro 500 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - 30 RAGOTABLETTA (5 DB BUBOREKCSOMAGOLAS,
MINDEGYIKBEN 6 DB RAGOTABLETTA), A GYUJTOCSOMAGOLAS RESZE (BLUE
BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Velphoro 500 mg rag6tabletta
vas szukroferri oxi-hidroxid forméajaban

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 mg vasnak megfelelé szukroferri oxi-hidroxidot tartalmaz ragotablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardzt, burgonyakeményit6t és hidegenduzzadé kukoricakeményitét tartalmaz. Tovabbi
informéacidkat a betegtajékoztatdban talal.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Réagotabletta

30 x 1 ragotabletta
Gytlijtéecsomagolas része. Kiilon nem értékesitheto.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettakat étkezés kdzben, szétragva vagy széttorve kell bevenni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATI IDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/943/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

velphoro 500 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (GYUJTOCSOMAGOLAS) - 90 DB (3 CSOMAG, CSOMAGONKENT 30
DB) RAGOTABLETTA

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Velphoro 500 mg rag6tabletta
vas szukroferri oxi-hidroxid forméjaban

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 mg vasnak megfelel6 szukroferri oxi-hidroxidot tartalmaz ragétablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachar6zt, burgonyakeményit6t és hidegenduzzado kukoricakeményitét tartalmaz. Tovabbi
informacidkat a betegtajékoztatdban talal.

4,  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Réagotabletta

Gylijtécsomagolas: 90 db (3 csomag, csomagonként 30 db) radgétabletta.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettdkat étkezés kozben, szétrdgva vagy széttorve kell bevenni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7 TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

[ 8.  LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/943/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

velphoro 500 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

6 RAGOTABLETTAT TARTALMAZO BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Velphoro 500 mg rag6tabletta
vas szukroferri oxi-hidroxid forméjaban

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - 90 DB TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE

Velphoro 125 mg belsdleges por tasakban
vas szukroferri oxi-hidroxid formajaban

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

125 mg vasnak megfeleld szukroferri oxi-hidroxidot tartalmaz tasakonkeént.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharozt, burgonyakeményit6t és hidegen duzzadd kukoricakeményit6t tartalmaz. Tovabbi
informacidkat a betegtajékoztatdban talal.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoéleges por

90 tasak.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Keverje Ossze egy kis mennyiségii pépes étellel vagy egy kis mennyiségii vizzel vagy nem szénsavas
uditével.

Keverje el alaposan, mert a por nem fog teljesen felold6dni.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

Feloldéas utan:

30 percen belll be kell venni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7 TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/943/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

velphoro 125 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE - TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Velphoro 125 mg belsdleges por tasakban
vas szukroferri oxi-hidroxid forméjaban
Szajon at torténd alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Keverje Ossze egy kis mennyiségii pépes étellel vagy egy kis mennyiségii vizzel vagy nem szénsavas
uditovel.

Keverje el alaposan, mert a por nem fog teljesen felold6dni.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Feloldas utén:

30 percen belil be kell venni.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

[6. EGYEBINFORMACIOK

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

Velphoro 500 mg ragétabletta
Vas szukroferri oxi-hidroxid formajaban

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Velphoro, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Velphoro alkalmazasa elott

Hogyan kell szedni a Velphoro-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Velphoro-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéacidk

I A

1. Milyen tipust gyogyszer a Velphoro, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Velphoro egy olyan gyégyszer, amelynek hatdanyaga a szukroferri oxi-hidroxid — ez vashdl,
cukorbol (szacharozbol) és keményitdkbol all.

Ez a gyogyszer a vér magas foszfatszintjének (hiperfoszfatémia) kontrollalasara szolgal:

. olyan felnétt betegeknél, akik kronikus vesebetegseég miatt hemodializisen vagy peritoneélis
dializisen esnek at (ezek a kezelések a vérben talalhatd méreganyagok eltavolitasat szolgaljak).

. gyermekeknél 2 éves kortol, valamint serdiiléknél, akik 4-5. stddiumu vesebetegségben (a vese
megfeleld mitkddése sulyosan csdkkent) szenvednek, vagy dializisen esnek at.

Ha a vérben tul sok a foszfor, az kalciumlerakodashoz vezethet a szovetekben (meszesedés). Ez a
vérerek elmerevedését eredményezheti, és megnehezitheti a vér keringését a testben. A lagyrészekben
és a csontokban is kalciumlerakodasok keletkezhetnek. Ez a szemek kivorosodéséhez vezethet,
valamint bérviszketést, csontfajdalmat is okozhat.

A gyogyszer megkoti az ételbdl szarmazo foszfatot az emésztérendszerben (gyomor és belek), ez
csokkenti a véraramba felszivado foszfor mennyiségét, és ezaltal csokkenti a vér foszforszintjét.

2. Tudnivalék a Velphoro alkalmazasa el6tt

Ne szedje a Velphoro-t:

- ha allergias a szukroferri oxi-hidroxidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére,

- ha kortorténetében tulzott mennyiségii vas felhalmozodasa szerepel egyes szerveiben
(hemokromatdzis),

- vasfelhalmozédassal kapcsolatos barmely mas rendellenesség esetén.
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Ha bizonytalan a fent emlitett pontokkal kapcsolatban, beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt ezt a
gyégyszert alkalmazna.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Velphoro alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha az elmult harom honapban hashartyagyulladasa volt (ez a hasiireg bels6 falat hatarolé vékony
szovet — a peritoneum — gyulladésa),

- ha jelent6s gyomor- és/vagy majproblémai vannak,

- ha a kézelmdltban nagyobb gyomormiitéten és/vagy bélmiitéten esett at.

Ha bizonytalan abban, hogy a fentiek koziil barmelyik vonatkozik-e Onre, a gyogyszer szedésének
megkezdése elott beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

A gyobgyszer fekete székletet okozhat. A fekete széklet elrejtheti az emésztérendszer (gyomor €S
bélrendszer) esetleges vérzését. Ha a széklete fekete, tovabba olyan tiinetei is vannak, mint a
fokozott faradtsag és a 1égszomj, haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot kezeldorvosaval (lasd
4. pont).

Gyermekek és serdiilok
A gybgyszer biztonsdgossagat és hatasossagat 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél még nem igazolték,
ezért a gyogyszer alkalmazésa 2 év alatti gyermekeknél nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Velphoro
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Ha On barmilyen olyan gyogyszert szed, amely ismerten kélcsonhatasba 1ép a vassal — példaul
hatéanyagkeént (bizonyos csontrendszeri rendellenességek kezelésére alkalmazott) alendronatot vagy
doxiciklint (egyfajta antibiotikum) tartalmazé gydgyszert —, vagy amelyre a vas szedése hatassal lehet,
példaul hatéanyagként (a pajzsirigy mikodési rendellenességeinek kezelésére szolgalo) levotiroxint
tartalmazo6 gyogyszert vagy (kronikus vesebetegséggel tarsuld vérszegénység kezelésére szolgald)
vadadusztatot vagy roxadusztatot szed, akkor azt legalabb egy oraval a Velphoro bevétele eldtt vagy
legalabb két 6raval a Velphoro bevétele utan vegye be. Ha bizonytalan ezt illetéen, kérdezze meg
kezelborvosat.

Terhesség és szoptatas

A gy6gyszer terhesség vagy szoptatas ideje alatti szedésének hatasairdl nincsenek informaciok. Ha On
terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Kezel6orvosa a terhesség alatt torténé alkalmazas elény—kockazat értékelése alapjan mérlegelni fogja,
hogy az On szdmara javasolt-e a Velphoro szedése terhesség alatt.

Ha On szoptat, kezeldorvosa fog tandcsot adni Onnek arra vonatkozoan, hogy a szoptatas folytatasa
vagy a Velphoro-kezelés folytatasa ajanlott-e inkabb, figyelembe véve a Velphoro-kezelés Onnek
nyujtott elonyeit, és a szoptatds gyermeke szdmara nyujtott elonyeit is.

Nem valoszinil, hogy ez a gydgyszer bekeriilhet az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a gyogyszer nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Velphoro szacharézt és keményitoket (szénhidratokat) tartalmaz

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel kezeldorvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.
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A gybgyszer fogkarosodast okozhat.

A gyogyszer keményitoket tartalmaz. Ha On cukorbeteg, vegye figyelembe, hogy a gydgyszer egy
tablettaja kordlbeldl 1,4 g szénhidratnak (0,116 egységnyi kenyérnek) felel meg.

3. Hogyan kell szedni a Velphoro-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gybgyszerészét.

Az ajanlott kezdéadag:

. 6. életévét betoltott, de 9 éven aluli gyermekeknél napi 750 mg vas¥*,

. 9. életévet betoltott, de 12 éven aluli gyermekeknél napi 1000 mg vas (2 tabletta),

. felndtteknél és 12 évesnél idésebb gyermekeknél és serdiil6knél napi 1500 mg vas (3 tabletta).

Vére foszforszintjének alakulasatol fiiggden a kezeléorvos modosithatja a dozist a kezelés idotartama
alatt.

Az ajanlott maximalis adag:
. 6. életévét betoltott, de 9 éven aluli gyermekeknél napi 2500 mg vas (5 tabletta),

. 9 és 18 éves kor kozotti gyermekeknél és serdiil6knél, valamint felnétteknél napi 3000 mg vas
(6 tabletta).

* A Velphoro kaphat6 bels6leges por formajaban tasakos kiszerelésében (125 mg vasnak felel meg),
ami 2 és 11 éves kor kozotti (12. életévét be nem toltott) gyermekeknél alkalmazhato.

Az alkalmazas médja

- Ez a gyogyszer csak szajon at szedhetd.

- A tablettat étkezés kdzben kell bevenni, és szét kell ragni (ennek megkdnnyitésére a tabletta
sziikség esetén széttorhetd). NE nyelje le egészben!

- Ossza el az egy napra jutd tablettamennyiséget a napi étkezések kozott.

- A Velphoro szedése alatt be kell tartania a kezel6orvosa altal ajanlott étrendet és kezeléseket,
mint példaul a kalciumpotlast, a Ds-vitamin szedését, illetve a kalcimimetikumok alkalmazasat
(a mellékpajzsmirigy problémainak kezelésére alkalmazzak).

Buborékcsomagolasok esetében:

- Vélassza le a buborékcsomagolast a perforacional.
- Huzza le a papirféliat a saroknal kezdve.

- Nyomja ki a tablettat az aluminiumfdlian keresztil.

Ha az el6irtnal tobb Velphoro-t vett be
Ha véletleniil tobb tablettat szedett be az eldirtnal, ne vegyen be tobbet, és haladéktalanul beszéljen a
kezelborvosaval vagy a gyogyszerészével.

Ha elfelejtette bevenni a Velphoro-t
Ha elfelejtett bevenni egy adagot, csak a soron kdvetkez6 adagot vegye be a szokasos idépontban,
étkezéskor. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Velphoro szedését

Ne hagyja abba a gyogyszer szedését azel6tt, hogy beszElt volna kezel6orvosaval vagy
gyogyszerészével, mert ellenkezd esetben vérében megndhet a foszforszint (lasd 1. pont).
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Fekete széklet nagyon gyakran el6fordulhat a Velphoro-t szed6 betegeknél. Ha emellett még olyan
tlnetei is vannak, mint a fokozott faradtsag és a légszomj, haladéktalanul keresse fel kezelGorvosat
(lasd a 2. pontban, a ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések” cimii részt).

A gyogyszert szedd betegeknél a kovetkez6 mellékhatasok el6fordulasarol is beszamoltak:

Nagyon gyakori (10 betegb6l tobb mint 1-et érinthet): hasmenés (altalaban a kezelés korai
szakaszaban jelentkezik, és idovel javul).

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): hanyinger, székrekedés, hanyas, emésztési zavarok,
gyomor- és bélfajdalmak, gazképzodés, a fogak atmeneti elszinez6dése, az izérzékelés megvaltozasa.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): felfuvodas (haspuffadas), a gyomor gyulladasa,
kellemetlen hasi érzés, nyelési nehézség, a gyomorbol feljovo sav (gasztrodzofagealis reflux
betegség), a nyelv elszinezddése, a vérvizsgalatok altal kimutatott alacsony vagy magas kalciumszint,
faradtsag, viszketés, borkiiités, fejfajas, légszom,;.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlentl a hatdsag részére is bejelentheti az V. filggelékben talélhato
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell a Velphoro-t tarolni?
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon, tartalyon vagy buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A tartaly els6 felbontasa utan a ragotablettakat 90 napig lehet alkalmazni.
A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Velphoro?

- A gybgyszer hatéanyaga a szukroferri oxi-hidroxid, ami polinukleéaris vas(l11)-oxi-hidroxidbdl,
szachardzbol és keményitokbol all. A gydgyszer 500 mg vasnak megfeleld szukroferri oxi-
hidroxidot tartalmaz ragétablettanként. A gyogyszer tablettanként tartalmaz tovabba 750 mg
szacharozt és 700 mg keményitot. A szacharozrol és a keményitérdl bévebben lasd a 2. pontot.

- Egyéb osszetevok: erdeigyiimolcs-aroma, neoheszperidin-dihidrokalkon, magnézium-sztearat,
vizmentes kolloid szilicium-dioxid.
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Milyen a Velphoro kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Barna, kerek tablettak, egyik oldalukon ,,PA500” dombornyomasu jeldléssel ellatva. A tablettak
atmérdje 20 mm, vastagsaga 6,5 mm.

A tablettak gyermekbiztos polipropilén zarokupakkal és zarofoliaval ellatott, nagy siiriiségii polietilén
tartalyban vagy gyermekbiztos aluminium buborékcsomagolasban kertilnek forgalomba.

A Velphoro 30 db vagy 90 db ragétablettat tartalmaz6 csomagolasban keriil forgalomba.
Gylijtécsomagolasok 90 db ragétablettat tartalmazo buborékcsomagolés esetén kaphatok (harom
egyedi csomagolast tartalmaznak, amelyek mindegyikében 30 x 1 db ragétabletta van).

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Franciaorszag

Gyarté

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Franciaorszag

A gyobgyszerrel kapcsolatban a forgalomba hozatali engedély jogosultjatol kérhet tovabbi tajékoztatést.
A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatinak datuma

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

Velphoro 125 mg belséleges por tasakban
Vas szukroferri oxi-hidroxid formajaban

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Velphoro, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Velphoro alkalmazasa elott

Hogyan kell szedni a Velphoro-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Velphoro-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéacidk

I A

1. Milyen tipust gyogyszer a Velphoro, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Velphoro egy olyan gyégyszer, amelynek hatdanyaga a szukroferri oxi-hidroxid — ez vashdl,
cukorbol (szacharozbol) és keményitdkbol all.

Ez a gyogyszer a vér magas foszfatszintjének (hiperfoszfatémia) kontrollalasara szolgal:

. olyan felnott betegeknél, akik kronikus vesebetegség miatt hemodializisen vagy peritonealis
dializisen esnek at (ezek a kezelések a vérben talalhatd méreganyagok eltavolitasat szolgaljak).
. gyermekeknél 2 éves kortol, valamint serdiiléknél, akik 4-5. stddiumu vesebetegségben (a vese

megfeleld mitkddése sulyosan csdkkent) szenvednek, vagy dializisen esnek at.

Ha a vérben tul sok a foszfor, az kalciumlerakddashoz vezethet a szfvetekben (meszesedés). Ez a
vérerek elmerevedését eredményezheti, és megnehezitheti a vér keringését a testben. A lagyrészekben
és a csontokban is kalciumlerakodasok keletkezhetnek. Ez a szemek kivordsodéséhez vezethet,
valamint bérviszketést, csontfajdalmat is okozhat.

A gyogyszer megkoti az ételbdl szarmazo foszfatot az emésztdrendszerben (gyomor és belek), ez
csokkenti a véraramba felszivodo foszfor mennyiségét, és ezaltal csokkenti a vér foszforszintjét.

2. Tudnivalék a Velphoro alkalmazasa el6tt

Ne szedje a Velphoro-t:

- ha allergias a szukroferri oxi-hidroxidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére,

- ha kortorténetében tulzott mennyiségii vas felhalmozodasa szerepel egyes szerveiben
(hemokromatdzis),

- vasfelhalmozédassal kapcsolatos barmely mas rendellenesség esetén.
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Ha bizonytalan a fent emlitett pontokkal kapcsolatban, beszéljen kezel6orvosaval, miel6tt ezt a
gyogyszert alkalmazna.

Figyelmeztetések és évintézkedések

A Velphoro alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha az elmult harom honapban hashartyagyulladasa volt (ez a hasiireg bels6 falat hatarol6 vékony
szOvet — a peritoneum — gyulladasa),

- ha jelent6s gyomor- és/vagy majproblémai vannak,

- ha a kdzelmultban nagyobb gyomor- és/vagy bélmiitéten esett at.

Ha bizonytalan abban, hogy a fentiek koziil barmelyik vonatkozik-e Onre, a gyogyszer szedésének
megkezdése elbtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A gyogyszer fekete székletet okozhat. A fekete széklet elrejtheti az emésztérendszer (gyomor €S
bélrendszer) esetleges vérzését. Ha a széklete fekete, tovabba olyan tiinetei is vannak, mint a
fokozott faradtsag és a légszomj, haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval (lasd
4. pont).

Gyermekek és serdiil6k
A gybgyszer biztonsadgossagat és hatasossagat 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél még nem igazoltak,
ezért a gyogyszer alkalmazésa 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Velphoro
Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Ha On barmilyen olyan gyogyszert szed, amely ismerten kolcsonhatéasba I1ép a vassal — példaul
hatéanyagként (bizonyos csontrendszeri rendellenességek kezelésére alkalmazott) alendronatot vagy
doxiciklint (egyfajta antibiotikum) tartalmazé gydgyszert —, vagy amelyre a vas szedése hatéssal lehet,
példaul hatébanyagként (a pajzsirigy mitkodési rendellenességeinek kezelésére szolgald) levotiroxint
tartalmazo gyogyszert vagy (krénikus vesebetegséggel tarulé vérszegénység kezelésére szolgald)
vadadusztatot vagy roxadusztatot szed, akkor azt legalabb egy 6raval a Velphoro bevétele el6tt vagy
legalabb két oraval a Velphoro bevétele utan vegye be. Ha bizonytalan ezt illetden, kérdezze meg
kezeldorvosat.

Terhesség és szoptatas

A gyogyszer terhesség vagy szoptatas ideje alatti szedésének hatasairdl nincsenek informaciok. Ha On
terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészevel.

Kezel6orvosa a terhesség alatt torténé alkalmazas elény—kockazat értékelése alapjan mérlegelni fogja,
hogy az On szdméra javasolt-e a Velphoro szedése terhesség alatt.

Ha On szoptat, kezel8orvosa fog tanacsot adni Onnek arra vonatkozéan, hogy a szoptatas folytatésa
vagy a Velphoro-kezelés folytatasa ajanlott-e inkabb, figyelembe véve a Velphoro-kezelés Onnek
nyujtott elényeit, és a szoptatas gyermeke szamara nyujtott elényeit is.

Nem valoszinti, hogy ez a gyogyszer bekeriilhet az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a gyogyszer nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Velphoro szacharozt és keményitoket (szénhidratokat) tartalmaz

Amennyiben kezel6orvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel kezeldorvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.
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A gybgyszer fogkarosodast okozhat.

A gyogyszer keményitoket tartalmaz. Ha On cukorbeteg, vegye figyelembe, hogy egy tasak Velphoro
por korilbeldl 0,7 g szénhidratnak (0,056 egységnyi kenyérnek) felel meg.

3. Hogyan kell szedni a Velphoro-t?

A gybgyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

A 2 éves vagy id6sebb gyermekeknél a kezelGorvos hatarozza meg a helyes adagot a gyermek életkora
alapjan. A Velphoro belsbleges por kezd6adagjat naponta harom részletben kell étellel bevenni, az
alabbiak szerint.

Gyermek életkora Javasolt napi kezdé dozis

2. életévét betoltott,

de 6 éven aluli 500 mg vas (4 tasak)

6. életévét betdltott,

de 9 éven aluli 750 mg vas (6 tasak)

9. életévét betoltott, de

12 éven aluli 1000 mg vas (2 tabletta vagy 8 tasak)

Vére foszforszintjének alakulasatol fliggben a kezel6orvos modosithatja a dézist a kezelés idGtartama
alatt.

A Velphoro kaphato ragétabletta forméajaban is, amely 6-18 éves gyermekeknél és serdiil6knél,
valamint feln6tteknél alkalmazhato.

Az ajanlott legnagyobb adag:

- 2. életévét betoltott, de 6 éven aluli gyermekeknél napi 1250 mg vas (10 tasak),

- 6. életévét betoltott, de 9 éven aluli gyermekeknél napi 2500 mg vas (5 tabletta),

- 9 és 18 éves kor kozotti gyermekeknél és serdiiléknél napi 3000 mg vas (6 tabletta).

Az alkalmazas médja

- A gyogyszert csak étkezés kdzben szabad bevenni.

- Keverje 6ssze a Velphoro bels6leges port az alabbiakkal:
- kis mennyiségli pépes étellel, példaul almaszosszal, vagy
- kis mennyiségili, nem szénsavas iiditdvel vagy vizzel.
A por nem oldodik fel teljesen, hanem pirosasbarna szinti szuszpenziot képez.

- A por szuszpenzidjat az elkészités utan 30 percen belil el kell fogyasztani.

- Szikség esten keverje fel ismét a port, kozvetleniil a fogyasztas elétt.

- Ne melegitse a Velphoro belsdleges port (pl. mikrohullamu siitében), és ne adja hozza melegitett
ételhez vagy italhoz sem.

- A Velphoro szedése alatt be kell tartania a kezel6orvosa altal ajanlott étrendet és kezeléseket,
mint példaul a kalciumpotlas, a Ds-vitamin szedése, illetve az igynevezett kalcimimetikumok
alkalmazasa (a mellékpajzsmirigy problémainak kezelésére alkalmazzak).

Ha az el6irtnal tobb Velphoro-t vett be

Ha véletleniil tul sok tasak bels6leges port vett be, ne vegyen be tobbet, hanem haladéktalanul
beszéljen a kezeldorvosaval vagy a gyogyszerészével.
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Ha elfelejtette bevenni a Velphoro-t
Ha elfelejtett bevenni egy adagot, csak a soron kovetkez6 adagot vegye be a szokasos idopontban,
étkezéskor. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Velphoro szedését
Ne hagyja abba a gydgyszer szedését azelott, hogy beszElt volna kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével, mert ellenkez6 esetben vérében megnbhet a foszforszint (lasd 1. pont).

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Fekete széklet nagyon gyakran el6fordulhat a Velphoro-t szed6 betegeknél. Ha emellett még olyan
tlinetei is vannak, mint a fokozott faradtsag és a légszomj, haladéktalanul keresse fel kezeléorvosat
(l&sd a 2. pontban, a ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™ cimii részt).

A gyogyszert szedo betegeknél a kovetkezo mellékhatasok eléfordulasardl is beszamoltak:

Nagyon gyakori (10 betegbdl tébb mint 1-et érinthet): hasmenés (&ltalaban a kezelés korai
szakaszaban jelentkezik, és idovel javul).

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): hanyinger, székrekedés, hanyas, emésztési zavarok,
gyomor- és bélfajdalmak, gazképzodés, a fogak atmeneti elszinezddése, az izérzékelés megvaltozasa.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): felfuvodas (haspuffadas), a gyomor gyulladasa,
kellemetlen hasi érzés, nyelési nehézség, a gyomorbdl feljovo sav (gasztrodzofagealis reflux
betegség), a nyelv elszinezddése, a vérvizsgalatok altal kimutatott alacsony vagy magas kalciumszint,
faradtsag, viszketés, borkitités, fejfajas, 1égszom;.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Velphoro-t tarolni?

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon vagy tasakon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A feloldott szuszpenziét a feloldastol szamitott 30 percen beliil be kell venni.
Ez a gyogyszer nem igényel kilonleges tarolast.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Velphoro?

- A gyogyszer hatéanyaga a szukroferri oxi-hidroxid, ami polinukleéris vas(I11)-oxi-hidroxidbdl,
szachardzbol és keményitokbol all. Tasakonként 125 mg vasnak megfelelé szukroferri oxi-
hidroxidot tartalmaz. Tasakonként tartalmaz tovabbal87 mg szachar6zt és 175 mg keményit6t.
A szacharozrol és a keményitérdl bévebben lasd a 2. pontot.

- Egyéb osszetevok: maltodextrin, mikrokristalyos celluldz, xantingumi, magnézium-sztearat,
valamint vizmentes kolloid szilicium-dioxid.

Milyen a Velphoro kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Velphoro belsdleges por pirosasbarna szinti, és gyermekbiztos, kettds, egyadagos tasakokban keriil
forgalomba.

A Velphoro belséleges por 90 tasakot tartalmaz6 csomagolasban kerl forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Franciaorszag

Gyarto

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Franciaorszag

A gybgyszerrel kapcsolatban a forgalomba hozatali engedély jogosultjatol kérhet tovabbi tajékoztatast.
A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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