I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1.  AGYOGYSZERNEVE

Veltassa 1 g por belsdleges szuszpenzidhoz
Veltassa 8,4 g por belsdleges szuszpenzidhoz
Veltassa 16,8 g por belsbleges szuszpenziohoz
Veltassa 25,2 g por belsbleges szuszpenziohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Veltassa 1 g por belsdleges szuszpenzidhoz

1 g patiromert tartalmaz tasakonként (patiromer-szorbitex-kalcium formajaban).

Veltassa 8,4 g por belséleges szuszpenzidohoz

8,4 g patiromert tartalmaz tasakonként (patiromer-szorbitex-kalcium formajaban).

Veltassa 16,8 g por belsbleges szuszpenzidhoz

16,8 g patiromert tartalmaz tasakonként (patiromer-szorbitex-kalcium formajaban).

Veltassa 25,2 g por belsbleges szuszpenziohoz

25,2 g patiromert tartalmaz tasakonként (patiromer-szorbitex-kalcium formajaban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por belsdleges szuszpenzidhoz.

Tortfehér vagy vilagosbarna por, helyenként fehér szemcsékkel.
4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépiés javallatok

A Veltassa hyperkalaemia kezelésére javallott felndtteknél, valamint 12-17 éves gyermekeknél és
serdiiloknél.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A Veltassa hatasa 4-7 éraval az alkalmazas utan jelentkezik. Eletet veszélyeztetd hyperkalaemia
esetén a készitmény nem helyettesiti a siirgésségi ellatast (lasd 4.4 pont)!

Adagolas

A Veltassa naponta egyszer alkalmazando. A Veltassa javasolt kezd6 adagja az életkor fliggvényében
valtozik. El6fordulhat, hogy tobb tasakot is alkalmazni kell a kivant dozis eléréséhez.

A napi dozis egyhetes vagy ritkabb id6kdzonként modosithatd a szérum kaliumszintje €s a kivant
célérték fiiggvényeben. Ha klinikailag indokolt, a szérum kaliumszintjét monitorozni kell (lasd
4.4 pont). A kezel6orvosnak a kezelés hosszat a szérumkaliumszint szabalyozasanak sziikségletei
alapjan, egyénileg kell meghataroznia. Ha a szérum kaliumszintje a kivant tartomany ala esik,
csOkkenteni kell a dozist, vagy abba kell hagyni a kezelést.



A Veltassa beadasat 3 oraval el kell kiiloniteni mas, szajon at szedhet6 gyogyszerek alkalmazasatol
(lasd 4.5 pont).

Felnottek

A javasolt kezdé adag naponta egyszer 8,4 g patiromer. A napi adag sziikség szerint 8,4 g-mal
novelhetd vagy csokkenthetd a kivant céltartomany eléréséhez, azonban a készitmény napi dozisa nem
haladhatja meg a 25,2 g-ot.

12-17 éves gyermekek és serdiilok

A javasolt kezd6 adag naponta egyszer 4 g patiromer. A patiromer napi dozisat a szérum kaliumszintje
és a kivant céltartomany alapjan kell beallitani, azonban a készitmény napi dozisa nem lépheti til a
25,2 g-ot. Ha a sziikséges adagok 7 g felettiek, a 8,4 g-os patiromer-tasakok alkalmazésa javasolt.

Kimaradt adagok
Ha kimarad egy adag, azt a lehet6 leghamarabb, még aznap be kell venni. Nem szabad a kimaradt

adagot a kovetkezo dozissal egyiitt bevenni!

Kilonleges betegcsoportok

1dosek
E betegcsoport szamara nincs kiilonleges javasolt dozis vagy alkalmazasi iranyelv.

Dializalt betegek

A patiromer dializalt betegeknél vald alkalmazasa tekintetében csak korlatozott mennyiségii
informacio all rendelkezésre. A klinikai vizsgalatokban nem alkalmaztak eltérd adagot, illetve
kiilonleges alkalmazési iranyelveket ezeknél a betegeknél. Dializalt gyermekgyodgyaszati betegeket
nem kezeltek patiromerrel.

Végstadiumii vesebetegségben (end-stage renal disease, ESRD) szenvedd betegek
A patiromert csak korlatozott szamu, kevesebb mint 15 ml/perc/1,73 m? becsiilt glomerulus filtracios
rataval (eGFR-rel) rendelkezd betegeknél vizsgaltak.

Gyermekek és serdiilék

A patiromer biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
A 12-17 éves gyermekekre és serdiilokre vonatkozo adatok 6 honapos expoziciora korlatozodtak. A

6 honapot meghalado kezelést ezért koriiltekintden kell végezni a 12-17 éves gyermekeknél és
serdiiloknél (lasd 4.4 pont).

Az alkalmazads mddja

Szajon at torténd alkalmazasra.

A Veltassa-t vizzel kell dsszekeverni, majd egységes allagh szuszpenziova kell keverni. A szuszpenzid
elkészitéséhez javasolt teljes térfogat dozisfiiggo:

1 g patiromer: 10 ml

2 g patiromer: 20 ml

3 g patiromer: 30 ml

4 g patiromer: 40 ml

> 4 g patiromer: 80 ml

A szuszpenzid a kovetkezo 1épések szerint készitendo el:

o A sziikséges dozishoz javasolt térfogat elso felét ontse egy poharba, adja hozza a patiromer
teljes dozisat, majd keverje Ossze.
. A javasolt térfogat mésodik felét adja hozza és ismét alaposan keverje dssze a szuszpenziot.



A por nem oldodik fel. Sziikség esetén még tobb vizet adhat a keverékhez, hogy a kivant allagot elérje.
A nagyobb térfogatok ugyanakkor a por felgyorsult iilepedéséhez vezethetnek.

A keveréket a szuszpenzio elkészitését kdvetd 1 oran beliil be kell venni. Ha bevétel utan por marad a
poharban, viz hozzaadasa és a szuszpenzi6 elkeverése utan a maradékot haladéktalanul be kell venni.
Lehetséges, hogy a teljes dozis bevételehez meg kell ismételni ezt a 1épést.

Személyes preferenciaknak megfelelden a keveréket — a fent leirt 1épések kovetésével — viz helyett a
kovetkezo folyadékokkal vagy lagy ételekkel is el lehet késziteni: almalé, tézegafonyalé, ananaszlé,
narancslé, szo6l01¢é, kortelé, sargabaracklé, Oszibaracklé, joghurt, tej, stritbanyag (példaul:
kukoricakeményitd), almaszosz, vanilia- vagy csokoladépuding.

A kever¢k elkészités¢hez hasznalt folyadékok vagy lagy ételek kaliumtartalmat az egyes betegek
kaliumbevitelére vonatkoz6 étrendi ajanlasok részeként kell figyelembe venni.

A tézegafonyalé bevitelét a mas gyogyszerekkel valo lehetséges kolcsonhatasa miatt altalaban
mérsékelt (példaul napi 400 ml-nél kisebb) mennyiségre kell korlatozni.

A gyogyszert étkezés kdzben vagy attol fliggetleniil is be lehet venni. Nem melegithetd
(pl. mikrohulldmau siitében), és nem adhat6 melegitett ételhez vagy italhoz sem. A készitményt nem
szabad szaraz formaban bevenni.

Nasogastricus szondan (NG) vagy percutan endoszkdopos gastrostoman (PEG) keresztiili adagolas:

8,4 g patiromer-dozisig a szuszpenzio a fenti, Szajon at torténd alkalmazasra vonatkozo6 pontban leirtak
alapjan készitendo. A 8,4 g feletti, de legfeljebb 16,8 g dozisu patiromer esetében 160 ml teljes
térfogat, a 16,8 g feletti, de legfeljebb 25,2 g doézisu patiromer esetében 240 ml teljes térfogat
alkalmazandoé. Ezek a térfogatok biztositjak a szuszpenzié csovon keresztiil torténd konnyti atfolyasat.
A poliuretanbol, szilikonbol, illetve polivinil-kloridbol késziilt csovek kompatibilisek. A csdvek
ajanlott atmérdje 2,17 mm (6,5 Fr) vagy ennél nagyobb. A beadast kdvetden a csé vizzel kidblitendo.
A megsemmisitésre vonatkozo utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Alacsony magnéziumszint

Klinikai vizsgalatokban a patiromerrel kezelt felndtt betegek 9%-anal jelentkezett 1,4 mg/dl-nél
(0,58 mmol/1) alacsonyabb szérum-magnéziumszint. A szérum magnéziumszintje atlagosan

0,17 mg/dl-rel (0,070 mmol/I-rel) vagy kisebb mértékben csokkent. Gyermekgydgyaszati betegek
bevonasaval végzett klinikai vizsgalatokban a szérum magnéziumszintjének atlagos csdkkenése a
26. héten 0,35 mg/dl (0,1440 mmol/l) volt. Egyetlen beteg sem érte el a < 1,4 mg/dl (0,58 mmol/1)
szérummagnézium-értéket a gyermekgyogyaszati klinikai vizsgalat soran.

A szérum magnéziumszintjét a kezelés megkezdése utan legalabb 1 honapig, valamint — ha az
klinikailag indokolt — a kezelés soran figyelemmel kell kisérni, tovabba meg kell fontolni a
magnéziumpotlast azoknal a betegeknél, akiknél alacsony szérum-magnéziumszint alakul ki.

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

A klinikai vizsgalatokba nem vontak be olyan betegeket, akiknek a kérel6zményében bélelzarodas
vagy jelentGs gastrointestinalis miitét, sulyos emésztérendszeri betegségek ¢és tiinetek vagy nyelési
zavar volt jelen. Gastrointestinalis ischaemiarol, necrosisrol és/vagy intestinalis perforatiorél
szamoltak be mas kaliumkotd szerek esetében. A patiromer alkalmazasanak elényeit és kockazatait a
kezelés elott és alatt kortiltekintden ki kell értékelni azoknal a felnétt, illetve gyermekgyogyaszati



betegeknél, akik sulyos emésztérendszeri betegségekben szenvednek, vagy akiknek a
kérel6zményében eléfordultak ilyen betegségek.

A patiromer alkalmazasanak abbahagyasa

A patiromer alkalmazasanak abbahagyasakor megemelkedhet a szérum kaliumszintje, kiilonosen a
renin-angiotenzin-aldoszteron-rendszer- (RAAS) gatlo-kezelés folytatasa esetén. Fel kell hivni a
betegek figyelmét arra, hogy a kezelés abbahagyasa el6tt mindenképpen konzultaljanak
kezel6orvosukkal. A szérum kaliumszintjének emelkedése mar akar 2 nappal a patiromer utolso
dozisat kdvetden is bekovetkezhet. Gyermekgyogyaszati betegek esetében korlatozottak az adatok a
patiromer alkalmazasanak abbahagyasat kovetden kialakuld szérumkaliumszintekrol.

Szérumkaliumszint

Amennyiben klinikailag indokolt, a szokasos gyakorlatnak megfeleléen figyelemmel kell kisérni a

crer

(példéaul az RAAS-gatlok vagy diuretikumok) megvaltoztatasa, valamint a patiromer dozisanak
beallitasa vagy a patiromer abbahagyasa utan.

A klinikai adatok korlatai

Sulyos hyperkalaemia

Kevés adat all rendelkezésre olyan betegeknél, akiknél a szérum kaliumkoncentracidja nagyobb mint
6,5 mmol/l. Gyermekek és serdiilok esetén a tapasztalatok a legfeljebb 6,2 mmol/l-es
szérumkaliumszinttel rendelkez6 betegekre korlatozodnak. A Veltassa nem alkalmazhato az életet
veszélyeztetd hyperkalaemia siirgdsségi kezelésére a késleltetett hataskezdet miatt (lasd 4.2 pont).

Hosszu tavu expozicio

A patiromerrel végzett klinikai vizsgalatokban nem fordult el6 egy évnél hosszabb expozicio.

A gyermekgyogyaszati betegek bevondsaval végzett klinikai vizsgalatok nem terjedtek ki 6 honapnal
hosszabb expoziciora. A 6 honapot meghalado6 kezelést ezért koriiltekintden kell végezni a 12-17 éves
gyermekek és serdiilok esetében.

Szorbittal kapcsolatos informacidok

A Veltassa az ellenionkomplex részeként szorbitot tartalmaz. A szorbittartalom a patiromer 8,4 g-jara
vonatkoztatva koriilbeliil 4 g (10,4 kcal), valamint koriilbeliil 0,5 g (1,2 kcal) 1 g patiromerre
vonatkoztatva. Ritkan eléfordulo orokletes fruktdzintoleranciaban szenvedod betegek a készitményt
nem szedhetik.

Kalciummal kapcsolatos informéaciok

A Veltassa az ellenionkomplex részeként kalciumot tartalmaz. A kalcium részben felszabadul, s ennek
egy része felszivodhat (lasd 5.1 pont). A gyogyszer alkalmazasanak elényeit és kockazatait gondosan
ki kell értékelni a hypercalcaemia kockazatanak kitett felnétt és gyermekgyogyaszati betegeknél. A
szérum kalciumszintjét a kezelés megkezdése utan legalabb 1 honapig, valamint — ha az klinikailag
indokolt — a kezelés soran is figyelemmel kell kisérni.

45 Gyodgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

A patiromer hatasa mas gyogyszerekre

A patiromer kotédhet bizonyos egyidejlileg, szajon at alkalmazott gyogyszerekhez, ami csokkentheti
azok gastrointestinalis felszivodasat. Az elvégzett gydgyszerkdlcsonhatasi vizsgalatok soran nem
figyeltek meg fokozott biohasznosulast az egyidejlileg alkalmazott gyogyszerek esetében. Mivel a
patiromer nem szivodik fel és nem metabolizalodik a szervezetben, mas gyogyszerek hatasat
korlatozottan befolyasolja.



Elovigyazatossagbol és az alabb sszefoglalt adatok alapjan ezért a patiromert és mas per os
gyogyszereket legalabb 3 ora eltéréssel kell alkalmazni.

In vivo vizsgalatok

A patiromer egyidejli alkalmazasa nem befolyésolta az amlodipin, cinakalcet, klopidogrel, furoszemid,
litium, metoprolol, trimetoprim, verapamil és warfarin gorbe alatti teriiletben (AUC-ben) kifejezett
biohasznosulasat. Ezen gyogyszerek esetén nincs sziikség elkiilonitett adagolasra.

A patiromer egyidejli alkalmazasakor csokkent a ciprofloxacin, a levotiroxin és a metformin
biohasznosulasa. Azonban nem jelentkezett interakcié akkor, amikor a patiromert és ezeket a
gyogyszereket 3 ora eltéréssel alkalmaztak.

Interakcids vizsgalatokat csak felnéttek kdrében végeztek.

In vitro vizsgalatok

In vitro vizsgalatok nem mutattak ki lehetséges kolcsonhatast a patiromer és a kovetkez6 hatoanyagok
kozott: allopurinol, amoxicillin, apixaban, acetilszalicilsav, atorvasztatin, azilzartan, benazeptil,
bumetanid, canagliflozin, kandezartan, kaptopril, cefalexin, dapagliflozin, digoxin, empagliflozin,
enalapril, eplerenon, finerenon, fozinopril, glipizid, irbezartan, lizinopril, lozartan, olmezartan,

perindopril, fenitoin, kinapril, ramipril, riboflavin, rivaroxaban, szakubitril, szevelamer, spironolakton,
takrolimusz, toraszemid, trandolapril és valzartan.

In vitro vizsgalatokban a patiromer lehetséges interakciojat mutattak ki bizoprolollal, karvedilollal,
mikofenolat-mofetillel, nebivolollal, kinidinnel és telmizartannal.

4.6 Termeékenység, terhesség és szoptatas
Terhesség
A patiromer terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio.

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt kéros hatasokat reprodukciora kifejtett toxicitas
tekintetében (lasd 5.3 pont).

A patiromer alkalmazésa eldvigyazatossagbol keriilendd a terhesség alatt.

Szoptatas

Mivel a szoptato anya szisztémas patiromer-expozicidja elhanyagolhato mértékii, az anyatejjel taplalt
ujsziilottre/csecsemore kifejtett hatas nem valdszintsithetd. A szoptatasnak a gyermekre, valamint a
terapianak az anyara gyakorolt kedvezo hatasainak mérlegelésével donteni kell a szoptatas
felfiiggesztésérol, vagy a patiromer-kezelés mell6z¢ésérol, illetve megszakitasarol.

Termékenység

A patiromer emberi termékenységre gyakorolt hatasardl nincsenek adatok. Allatkisérletekben nem
mutattak ki a reproduktiv funkciokra vagy a termékenységre kifejtett hatast (14sd 5.3 pont).

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

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



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A felnétt betegek korében végzett klinikai vizsgalatok soran megfigyelt mellékhatasok tobbségiikben
emésztérendszeri betegségek és tlinetek voltak. A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a kdvetkezok
voltak: szé¢krekedés (6,2%), hypomagnesaemia (5,3%), hasmenés (3%), hasi fajdalom (2,9%) és
flatulentia (1,8%). Az emésztérendszeri mellékhatasok altalaban enyhék — kozepesen stlyosak voltak,
dozisfiiggetlennek tiintek, altalaban spontan vagy kezelés mellett elmultak, és egyiket sem jelentették
sulyosnak. A hypomagnesaemia enyhe — kdzepesen stlyos volt, €s egyik betegnél sem csokkent a
szérum magnéziumszintje 1 mg/dl (0,4 mmol/1) ala.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi, klinikai vizsgalatokban megfigyelt mellékhatasok szervrendszer és gyakorisag szerint
vannak felsorolva. A gyakorisaigok meghatarozasa: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 —

< 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000),
nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatdé meg). Az egyes gyakorisagi
kategoriakon beliil a nemkivanatos hatasok csékkend sulyossagi sorrendben szerepelnek.

MedDRA-szervrendszer Gyakori Nem gyakori

Anyagcsere- és taplalkozasi Hypomagnesaemia
betegségek ¢€s tlinetek

Emésztérendszeri betegségek és Székrekedés™ Hanyinger
tiinetek Hasmenés* Hényas
Hasi fajdalom
Flatulentia™

*QGyermekgyogyaszati betegek korében végzett klinikai vizsgalatok sordn is megfigyelt mellékhatasok

Gyermekek és serdiil6k

A hyperkalaemia kezelésére alkalmazott patiromer biztonsagossagat 6 és betoltott 18. életév kozotti
életkort, 23 gyermek és serdiilo esetében vizsgaltak, egyetlen vizsgalat keretén belil. A
gyermekgyogyaszati betegek esetében megfigyelt mellékhatasprofil nagyjabol megegyezett a felndttek
esetében tapasztalt biztonsagossagi profillal. A patiromer biztonsagossagat 6 évesnél fiatalabb betegek
esetében nem vizsgaltak.

Osszesen 4 alany esetében szamoltak be mellékhatasokrol; 3 esetben a 12-17 évesek korcsoportjéban,
valamint 1 esetben a 6-11 évesek korcsoportjaban. Ezen alanyok koziil 2-nél tartoztak a mellékhatasok
az emésztOrendszeri betegségek és tiinetek szervrendszerhez, pl. hasmenés, székrekedés, gyakori
székletiirités ¢s flatulentia. A tovabbi gyogyszermellékhatasok a vér emelkedett kalciumszintje és a
hypokalaemia voltak. Ezen mellékhatasok egyike sem mindsiilt silyosnak, intenzitasukat tekintve
pedig enyhe—kdzepes fokuak voltak.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagoléas

A patiromer tuladagolasa hypokalaemiat okozhat, ezért figyelemmel kell kisérni a szérum
kaliumszintjét. Az atlagos gastrointestinalis tranzitid6 alapjan a patiromer koriilbeliil 24—48 dra utan
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uriil ki a szervezetb6l. Amennyiben orvosi beavatkozasra van sziikség, fontoldra lehet venni a szérum
kaliumszintjének rendezését.

Gyermekek és serdiilok

A 12-17 éves gyermekek és serdiilok esetében a napi 25,2 g-nal magasabb, mig a 6-11 éves
gyermekek esetében a napi 12 g-nal magasabb dozisokat nem vizsgaltak. Mivel a patiromer
taladagolasa hypokalaemiat okozhat, ezért figyelemmel kell kisérni a szérum kaliumszintjét.
Amennyiben orvosi beavatkozasra van sziikség, fontolora lehet venni a szérum kaliumszintjének
helyreallitasara iranyulé megfeleld intézkedések meghozatalat.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: hyperkalaemia és hyperphosphataemia gyogyszerei. ATC kod: VO3AEQ09

Hatdsmechanizmus

A patiromer egy fel nem szivodo, kationcseréld polimer, amely ellenionként kalcium-szorbit-
komplexet tartalmaz.

A patiromer azaltal fokozza a széklettel torténd kaliumiiritést, hogy megkéti a kaliumot a

amelynek eredményeként csokken a szérum kaliumszintje.

Farmakodinamias hatasok

Egészséges felndtteknél a patiromer hatasara dozisfiiggé modon ndvekedett a széklettel iiritett kalium
mennyisége, és ennek megfelelden csokkent a vizelettel {iritett kalium mennyisége, mikozben a
szérum kaliumszintje nem valtozott. 6 napig, naponta egyszer alkalmazott 25,2 g patiromer hatasara a
széklettel tritett kalium mennyisége atlagosan napi 1283 mg-mal emelkedett, a vizelettel {iritett kalium
mennyisége pedig atlagosan napi 1438 mg-mal csokkent. A vizelettel {iritett kalcium napi mennyisége
a kiindulasi értékhez képest napi 53 mg-mal emelkedett.

Egy nyilt elrendezésii vizsgalatban, amelyben a hatas kialakulasaig eltelt id6t értékelték, a szérum
kaliumszintjének statisztikailag szignifikdns csokkenését figyeltek meg 7 oraval az elsé adagot
kovetden. A patiromer alkalmazasanak abbahagyasa utan a kaliumszint az utols6é doézis utan még
24 6raig stabil maradt, majd egy 4 napos megfigyeléses idoszak alatt ismét emelkedni kezdett.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A patiromer biztonsagossagat és hatasossagat egy kétrészes, szimpla vak, randomizalt elvonasos
vizsgalatban igazoltak, amelyben ezt a kezelést olyan hyperkalaemias, kronikus vesebetegségben
szenvedo felnétt betegeknél értékelték, akiknél legalabb egy RA AS-gatlot (pl.
angiotenzinkonvertaloenzim-gatlot [ACEI], angiotenzin-ll-receptorblokkolot [ARB] vagy aldoszteron-
antagonistat [AA]) stabil dozisban alkalmaztak.

A vizsgalat A részében 243 beteget 4 hétig kezeltek patiromerrel. Azok a betegek, akiknél a kiindulasi
szérumkaliumszint 5,1 mEq/l (mmol/l) és < 5,5 mEq/l k6z6tt volt, napi 8,4 g patiromernek megfeleld
kiindulasi dozist kaptak (osztott adag formajaban), illetve azok a betegek, akiknél a kiindulasi
szérumkaliumszint 5,5 mEq/1 és < 6,5 mEq/1 k6zott volt, napi 16,8 g patiromernek megfeleld
kiindulasi dozist kaptak (osztott adag formajaban). Az adagot sziikség szerint beallitottak a szérum
kaliumszintje alapjan, majd a 3. naptol kezdodden a 4 hetes kezelési idoszak végéig a hetenkénti
vizitek alkalmaval értékelték azzal a céllal, hogy a szérum kaliumszintje a céltartomanyon

(3,8 mEq/l — < 5,1 mEq/]) beliil maradjon. A patiromer atlagos napi d6zisa 13 g volt azoknal a



betegeknél, akiknél a szérum kaliumszintje 5,1 mEq/1 és < 5,5 mEq/1 k6zott volt, illetve 21 g volt
azoknal, akiknél a szérum kaliumszintje 5,5 mEq/1 és < 6,5 mEq/1 kdz6tt volt.

A betegek atlagos ¢letkora 64 év volt (54% 65 éves vagy idOsebb, 17% 75 éves vagy id6sebb), a
betegek 58%-a férfi volt, és 98%-uk fehér bori volt. A betegek koriilbeliil 97%-anak volt hypertoniaja,
57%-anak volt 2-es tipusu cukorbetegsége és 42%-anak volt szivelégtelensége.

A szérumkaliumszint atlagos szintje és valtozasa az A rész kiindulasatol annak 4. hetéig az

1. tablazatban lathato. Az A rész masodlagos kimenetele tekintetében a betegek 76%-anak (95%-0s
konfidencia-intervallum [CI]: 70%, 81%) volt a szérumkaliumszintje a 3,8 mEq/1 és <5,1 mEq/1
kozotti céltartomanyban az A rész 4. hetében.

1. tblazat: Patiromer-kezelés fazisa (A rész): elsédleges végpont
Kiindulasi kalium

5,1-<5,5mEq/l 5,5-<6,5mEq/l Teljes populacio
(n = 90) (n=147) (n = 237)
Szérumkalium (mEq/1)

Kiindulas, 4tlag (SD) | 5.31 (0,57) 5,74 (0,40) 5,58 (0.51)

4, heti valtozas a

Kindulishor kopest, | ~0:65+0.05 1,23+ 0,04 1,01 £ 0,03

, <P

'étg‘g ESE(95%-05 174 _.55) (-131,-1,16) (~1,07,-0,95)

D-érick < 0,001

A vizsgalat B részében 107 beteget, akiknek a kiindulasi szérumkaliumszintje az A részben 5,5 mEq/1
és < 6,5 mEq/1 kozott, valamint az A rész 4. hetében a céltartomanyban (3,8 mEq/l és < 5,1 mEq/1
kozott) volt, és tovabbra is RAAS-gatlot kaptak, randomizalasra keriiltek, hogy tovabbra is patiromert
vagy placebot kapjanak 8 hétig. Ennek célja az volt, hogy megvizsgaljak a patiromer megvonasanak a
szérum kaliumszintjére kifejtett hatasat. A patiromerre randomizalt betegeknél az atlagos napi dozis
21 g volt a B rész kezdetén és a B rész alatt.

A B rész elsédleges végpontja a szérum kaliumszintjének megvaltozasa volt a B rész kiindulasi
értékétol a legkorabbi olyan vizitig, amelyen a beteg szérumkaliumszintje els6 alkalommal a

3,8 mEq/l — < 5,5 mEq/1 koz6tti tartomanyon kiviilre esett, illetve a B rész 4. hetéig, amennyiben a
beteg szérumkaliumszintje a tartomanyon beliil maradt. A B részben a szérum kaliumszintje a
placeboval kezelt betegeknél jelentésen emelkedett a tovabbra is patiromerrel kezelt betegekhez képest
(» <0,001).

A placebot kapo betegeknél nagyobb szamban (91% [95%-o0s CI: 83%, 99%]) alakult ki > 5,1 mEq/1
szérumkalium-érték a B rész soran barmikor, mint a patiromert kapo betegeknél (43% [95%-os CI:
30%, 56%]), p < 0,001. A placebdt kapo betegeknél nagyobb szamban (60% [95%-os CI: 47%, 74%)])
alakult ki > 5,5 mEq/l szérumkalium-érték a B rész alatt bArmikor, mint a patiromert kapd betegeknél
(15% [95%-o0s CI: 6%, 24%]), p < 0,001.

A B részben azt is értékelték, hogy a patiromer lehetdve teszi-e az egyidejii RAAS-gatlo-kezelést. A
placebot kapo betegek 52%-a hagyta abba a RAAS-gatlo-kezelést a hyperkalaemia kiijulasa miatt,
mig a patiromerrel kezelteknél ez 5% volt.

A legfeljebb 52 hétig tart6 patiromer-kezelés hatdsat egy nyilt elrendezésli vizsgalatban értékelték,
amelyben 304 kronikus vesebetegségben és 2-es tipusu diabetes mellitusban szenved6, RAAS-gatlot
stabil dozisban alkalmazo6 hyperkalaemiés beteg vett részt. A betegek atlagos életkora 66 év volt
(59,9% 65 éves vagy iddsebb, 19,7% 75 éves vagy idGsebb), a betegek 63%-a férfi volt, és
mindegyikiik az europid rasszba tartozott. A szérum kaliumszintjének csokkenése a
patiromer-kezeléssel az 1. abran bemutatottak szerint fennmaradt 1 éves kronikus kezelés soran,
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mikozben a hypokalaemia incidenciaja alacsony volt (2,3%), és a betegek tobbségének sikertilt elérnie
(97,7%) és fenntartania a szérumkaliumszint-célértékeket (a fenntartasi idészakban a szérum
kaliumszintje az id6 hozzavetdlegesen 80%-aban a céltartomanyon beliil volt). A napi atlagos dozis

14 g volt azoknal a betegeknél, akiknek a kiindulasi szérumkaliumszintje > 5,0 — 5,5 mEq/1 kdzott
volt, és akik napi 8,4 mg kiindulasi patiromer-adagot kaptak; illetve a napi atlagos dozis az egész
vizsgalatban 20 g volt azoknal, akiknél a kiindulasi szérumkaliumszint > 5,5 — < 6,0 mEq/1 k6z6tt volt,
¢és akik napi 16,8 mg kiindulasi patiromer-adagot kaptak.

1. &bra: Atlagos (95%-0s Cl) szérumkaliumszint az idé fiiggvényében

- - Kiindulasi szérum K* > 5,0 — 5,5 mEq/I
—— Kiindulasi szérum K* > 55 — < 6,0 mEqg/|
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Résztvevék szama:
Alacsonyabb K* csoport: 218 199 192 175 168 161 161 163 158 156 151 148 149 145 131 126
Magasabb K* csoport: 83 73 70 65 62 62 62 61 53 53 53 52 49 49 48 47

A patiromer és a spironolakton-terapia egyidejii alkalmazasanak lehet6ségét egy randomizalt, kettds
vak, placebokontrollos vizsgalatban vizsgaltak olyan szivelégtelenségben szenvedd betegeknél,
akiknél klinikailag javasolt az AA alkalmazasa. A betegek kezdetben napi 25 mg spironolaktont
kaptak a randomizalt kezeléssel (naponta kétszer 12,6 g patiromerrel vagy placeboval) egyidejiileg,
majd ezt a 14. nap utan feltitraltak napi 50 mg-ra, amennyiben a szérum kaliumszintje > 3,5 és

<5,1 mEq/1 volt. A randomizalt és a vizsgalat soran kezelt 105 beteg (patiromer 56; placebo 49)
atlagéletkora 68,3 év volt, 60,6%-a volt férfi, 97,1%-a az europid rasszba tartozott, az atlagos
eGFR-értékiik pedig 81,3 ml/perc volt. Az atlagos kiindulasi szérumkaliumszint a patiromer-csoport
esetében 4,71 mEq/1, a placebocsoport esetben pedig 4,68 mEq/1 volt.

Az elsédleges hatasossagi végpont — a kiindulasi szérumkaliumszint valtozasa a 28 napos kezelés
végére — 1ényegesen alacsonyabb (p < 0,001) volt a patiromer-csoportban (LS-atlag [SEM]:

—0,21 [0,07] mEq/1), mint a placebocsoportban (LS-atlag [SEM]: + 0,23 [0,07] mEqg/l). A patiromer-
csoportban kevesebb olyan beteg volt, akinek a szérumkaliumszintje > 5,5 mEq/1 volt (7,3% versus
24,5%; p = 0,027), és tobb olyan beteg, aki 50 mg/nap adagban kapta a spironolaktont (90,9% versus
73,5%; p = 0,022).

A patiromer és a spironolakton-terapia egyidejii alkalmazasanak lehetdségét tovabb vizsgaltak egy
rezisztens hypertoniaval ¢s CKD-vel ¢l6 betegeknél végzett, randomizalt, kettds vak,
placebokontrollos vizsgéalatban 12 héten keresztiil. A normokalaemias betegek kezdetben napi egyszer
25 mg spironolaktont kaptak a randomizalt kezeléssel (napi egyszer 8,4 g patiromer vagy placebo)
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egyiitt. A patiromert/placebot hetente titraltak (naponta egyszer 25,2 g-ig) a > 4,0 mEq/1-es és

< 5,1 mEq/l-es szérumkaliumszint fenntartasahoz. A 3. héten vagy azutan a spironolakton dozisat napi
egyszeri 50 mg-ra emelték azon betegeknél, akiknek a szisztolés vérnyomasa > 120 Hgmm, a
szérumkaliumszintjiik pedig < 5,1 mEq/1 volt.

A vizsgalati kezelést kapo 295 randomizalt beteg (147 f6 patiromer, 148 {6 placebo) atlagéletkora
68,1 év volt, 51,9%-uk volt férfi, 98,3%-uk volt kaukazusi, és az atlagos eGFR-értékiik

35,73 ml/perc/1,73 m? volt. Randomizalaskor a kiinduldsi szérumkaliumszint 4tlaga 4,74 mEq/1 volt a
patiromer, illetve 4,69 mEq/1 volt a placebo esetében. Az elsddleges hatasossagi végpont, a 12. héten
még mindig spironolaktont alkalmaz6 betegek aranya, szignifikansan magasabb volt (p <0,0001) a
patiromer-csoportban (85,7%) a placebocsoporthoz (66,2%) képest. Szignifikansan tobb beteg kapott
50 mg/nap spironolaktont (69,4% az 51,4%-kal szemben).

Osszességében, a patiromer-csoport betegei 7,1 nappal tébb ideig alkalmaztak a spironolaktont
(95%-o0s CI: 2,2-12,0; p = 0,0045) a placebocsoporthoz viszonyitva, és szignifikansan nagyobb
Osszesitett spironolakton-dozist kaptak (2942,3 [SE 80,1] mg, mig a placebocsoportban

2580,7 [SE 95,8] mg, p = 0,0021).

A patiromer-csoportban szignifikansan kevesebb beteg volt > 5,5 mEq/1-es szérumkaliumszinttel
(35,4%, szemben a 64,2%-kal, p < 0,001).

A 12. héten az atlagos szisztolés vérnyomas 11,0 Hgmme-rel csékkent (SD 15,34) a spironolakton

+ placebo csoportban, illetve 11,3 Hgmm-rel (SD 14,11) a spironolakton + patiromer csoportban. Ezek
a kiindulasi értékhez viszonyitott csokkenések statisztikailag szignifikansak voltak mindegyik kezelési
csoportban (p < 0,0001), de a csoportok kdzotti kiillonbség nem volt statisztikailag szignifikans.

Osszességében véve, a Il. és I11. fazisa klinikai vizsgalatokban a betegek 99,5%-a kapott RAAS-gatlo-
terapiat a vizsgalat megkezdésekor, 87,0%-uknal allt fenn kronikus vesebetegség

eGFR < 60 ml/perc/1,73 m? érték mellett, 65,5%-uk szenvedett diabetes mellitusban, és 47,5%-uknak
volt szivelégtelensége.

Az ételek hatasa

Egy nyilt vizsgalatban 114 hyperkalaemias beteget randomizaltak a patiromer étellel vagy anélkiil
torténd, napi egyszeri bevételére. A kezelés végi szérumkaliumszint, a szérumkaliumszint valtozasa a
kiindulasi értékhez képest, valamint a patiromer atlagos dozisa hasonlo6 volt a két csoportban.

Gyermekek és serdiillok

Egy nyilt, ismételt adagolassal végzett vizsgalatban értékelték a patiromer belséleges
szuszpenzidjanak hatdsossagat, biztonsagossagat ¢és toleralhatosagat 6. életévét betoltott, de 18. év
alatti életkoru, nem dializalt kronikus vesebetegségben és hyperkalaemiaban szenvedd gyermekeknél
és serdiil6knél. A stlyos emésztérendszeri diagnozissal vagy miitéttel rendelkez6 betegeket kizartak a
vizsgalatbol. A vizsgalat 2 kezelési fazist foglalt magdban: el0szor egy kezdeti 14 napos doziskereso
fazist, amelyet egy legfeljebb 24 hétig tartd hosszl tavu kezelési fazis kovetett; tehat a vizsgalat
Osszesen legfeljebb 26 kezelési hétbol allt. A vizsgalat két, a 12. életévét betOltdtt, de 18 év alattiak,
valamint a 6. életévét betdltott, de 12 év alattiak korcsoportjabdl épiilt fel, és a patiromer kezdd dozisat
mindegyik korcsoportban a testtomegek medidnja alapjan valasztottak ki. A patiromert napi egyszer,
belsdleges szuszpenzidhoz valo por formajaban alkalmaztak.

Osszességében 23 alany (14 alany a 12-17 évesek korcsoportjaban és 9 alany a 6-11 évesek
korcsoportjaban) fejezte be a doziskereso fazist, és 21 alany (12 alany a 12-17 évesek korcsoportjaban
és 9 alany a 6-11 évesek korcsoportjaban) fejezte be a hossza tavu kezelési fazist. Egyetlen alany sem
hagyta abba a vizsgalatot biztonsagossagi aggalyok miatt.

Jelen vizsgalat elsddleges hatasossagi végpontja a szérum kéaliumszintjének a kiindulastol a 14. napig
mért valtozasa volt. Mindkét korcsoportban a kaliumszintek csokkenését figyelték meg a 14. napon: a
kaliumszint-valtozas atlaga (szorés) a kiindulastol —0,50 (0,542) mEq/I-nek adodott a 12-17 éveseknél
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és —0,14 (0,553) mEq/I-nek a 6-11 éveseknél, és ez a vizsgalat soran a kezelés ideje alatt végig
fennmaradt (2. abra).

A masodlagos hatasossagi végpontok a céltartomanyon beliili (3,8-5,0 mEq/1) szérumkaliumszinttel
rendelkez6 alanyok aranya volt a 14. napon (doziskeresd fazis) €s a 6 honap soran barmelyik viziten
(hosszu tava kezelési fazis). A 12-17 évesek csoportjaban az alanyok 50,0%-a érte el a céltartomanyon
beliili szérumkaliumszintet a 14. napon és 81,8%-a a 26. héten.

A 4,2 g/nap patiromer-dozis megfeleld kezdd dozisnak tlinik ennél a csoportnal. A 6-11 évesek
csoportjaban a betegek csupan 12,5%-a érte el a céltartomanyon beliili szérumkaliumszintet a

14. napon ¢és 22,2%-a a 26. héten.

2. 4bra:  Atlagos (+ 95%-os CI) szérumkaliumszintek (biztonsagossagi populicio; n = 23)
7 -

Szérum kaliumszintje (mEq/1)
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| — © — 1. kohorsz (12-17 évesek): kezdd dozis - - - - -2. kohorsz (6-11 évesek): kezd6 dozis 2 g/nap |
Megjegyzések: a. A kiindulasi érték az utolsé nem hidnyzo6 kozponti laboratoriumi érték volt, amelyet a

patiromer els6 dézisanak datuma és idépontja elétt gytijtottek.
b. A 2. utankovetési vizit egy opcionalis vizsgalohelyi vizit volt vagy egy telefonhivas
lehetett.

A dializis kezdetének napjan vagy azt kovetden mért szérum-kaliumértékeket kizartak.
BL: kiindulasi érték; CI: konfidenciaintervallum; D: nap; FU: utankovetés; W: hét.

A 12-17 évesek csoportjaban a felirt patiromer-dozis medianja a 14. napon 4,2 g/nap, a kezelés végén
pedig 8,4 g/nap volt; a kiindulastol mért atlagos szérumkaliumszint-valtozas —0,50 mEq/1 volt a 14.
napon, mig —1,08 mEq/] értéknek adodott a kezelés végén. A 6-11 évesek csoportjaban a felirt
patiromer-dozis medianja a 14. napon 6,0 g/nap volt, a kezelés végén pedig 8,0 g/nap; a kiindulastol
mért atlagos szérumkaliumszint-valtozas —0,14 mEq/1 volt a 14 napon, mig —0,50 mEq/1 értéknek
adodott a kezelés végén. A 12-17 éves alanyok esetében a dozis—hatas eredmények kvalitativan azt
mutattak, hogy a patiromer magasabb dozisa Osszefligg a szérum kéliumszintjének nagyobb mértékii
csokkenésével a kezelési idészak alatt. A 6-11 évesek csoportjaban ugyanakkor a doziskeresés nem
hozott eredményt. Az elény-kockazat megallapitasa érdekében igy a patiromer tovabbi vizsgalata
sziikséges a 6-11 éves alanyok esetében.

Az Europai Gyogyszeriigynokség a 6 évesnél fiatalabb gyermekek esetén halasztast engedélyez a
Veltassa hyperkalaemia kezelésével kapcsolatos vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét
illetéen (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazésra vonatkoz6 informaciok).

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A patiromer a kédlium tapcsatornaban vald megkotése Gitjan hat, igy a szérumkoncentracié nem jatszik

szerepet hatdsossagaban. Ez a gyogyszer oldhatatlan és nem szivodik fel, emiatt szamos klasszikus
farmakokinetikai vizsgalat nem végezheto el.
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Az atlagos gastrointestinalis tranzitid6 alapjan a patiromer koriilbeliil 24-48 o6raval a bevétel utan tiriil
ki a szervezetbdl.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyokon és kutyakon végzett izotopos vizsgalatok soran a patiromer szisztémasan nem szivodott
fel, és a széklettel Uriilt. A patkanyokon végzett kvantitativ, teljes testet érinté autoradiografiai analizis
kimutatta, hogy radioaktivitas a gastrointestinalis traktusra korlatozodott, az egyéb szovetekben és
szervekben észlelhetd radioaktivitas nélkdl.

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dézistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora-, és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem
klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban

kiilonleges kockazat nem varhato.

A patiromer nem bizonyult genotoxikusnak a reverz mutacios tesztben (Ames-teszt),
kromoszomaaberracids vagy patkanymicronucleus-vizsgalatban.

Karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Xantangumi (a szorbitra vonatkozo6 informaciokat 1asd a 4.4 pontban)
6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatdsagi idotartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.

Szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) torténd tarolas esetén a Veltassa-t a hiitészekrénybdl vald
kivétel utan 6 honapon beliil fel kell hasznalni.

A Veltassa-t semmilyen tarolasi koriilmény mellett sem szabad a tasakon feltiintetett lejarati idén tal
felhasznalni.

A keveréket a szuszpenzio elkészitésének kezdetét koveto 1 oran beliil be kell venni.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Veltassa 1 g por belsdleges szuszpenzidhoz

1 g patiromer por formajaban, 6t rétegbdl (polietilén, aluminium, polietilén, poliészter és papir) allo
tasakokban.

Kiszerelések: 60 tasakot tartalmazd doboz.
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Veltassa 8,4 g por belsbleges szuszpenzidohoz

8,4 g patiromer por formajaban, 6t rétegbdl (polietilén, aluminium, polietilén, poliészter és papir) allo
tasakokban.

Kiszerelések: 30, 60 vagy 90 tasakot tartalmazo doboz és 3 dobozbdl allo, egyenként 30 tasakot
tartalmazo gyljtécsomagolas.

Veltassa 16,8 g por belsbleges szuszpenzidhoz

16,8 g patiromer por formajaban, 6t rétegbdl (polietilén, aluminium, polietilén, poliészter és papir) allo
tasakokban.

Kiszerelések: 30, 60 vagy 90 tasakot tartalmazo doboz.

Veltassa 25,2 g por belsbleges szuszpenzidohoz

25,2 g patiromer por formajaban, 6t rétegbdl (polietilén, aluminium, polietilén, poliészter és papir) allo
tasakokban.

Kiszerelések: 30, 60 vagy 90 tasakot tartalmazé doboz.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kuldnleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Béarmilyen 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/1/17/1179/001
EU/1/17/1179/002
EU/1/17/1179/003
EU/1/17/1179/004
EU/1/17/1179/005
EU/1/17/1179/006
EU/1/17/1179/007
EU/1/17/1179/008
EU/1/17/1179/009
EU/1/17/1179/010
EU/1/17/1179/011
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017. julius 19.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2022. marcius 24.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

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

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO

A KIADASRA ,Es A EELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZ};R BIZ’l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

16



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve €s cime

Vifor France

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

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. A GY(’)GYSZI,ER BIZ’l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:

. ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan j
informaci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizalasra iranyul6) ijabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - Veltassa 1 g

1. A GYOGYSZER NEVE

Veltassa 1 g por belsdleges szuszpenzidhoz
patiromer

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 g patiromert tartalmaz tasakonként (patiromer-szorbitex-kalcium formajaban).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por belséleges szuszpenzidhoz
60 tasak

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

Szajon at torténd alkalmazasra.

A szuszpenziot elkészités utan 1 oran beliil be kell venni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Legfeljebb 25 °C-on legfeljebb 6 honapig tarolhato.
A hiitészekrénybol valo kivétel datuma:
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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/1/17/1179/011 60 tasak

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15, AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

VELTASSA1G

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI| EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK - Veltassa 1 g

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

Veltassa 1 g por bels6leges szuszpenzidhoz
patiromer
Szajon at torténd alkalmazasra.

2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

A szuszpenzidt elkészités utan 1 éran beliil be kell venni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

lg

6. EGYEBINFORMACIOK

Hitészekrényben tarolando. Legfeljebb 25 °C-on legfeljebb 6 honapig tarolhato.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - Veltassa 8,4 g

1. A GYOGYSZER NEVE

Veltassa 8,4 g por belsdleges szuszpenzidhoz
patiromer

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

8,4 g patiromert tartalmaz tasakonként (patiromer-szorbitex-kalcium formajaban).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por belséleges szuszpenzidhoz
30 tasak
60 tasak
90 tasak

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

Szajon at torténd alkalmazasra.

A szuszpenzidt elkészités utan 1 éran beliil be kell venni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Legfeljebb 25 °C-on legfeljebb 6 honapig tarolhato.
A hiitészekrénybol valo kivétel datuma:
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10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
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/1/17/1179/001 30 tasak
EU/1/17/1179/002 60 tasak
EU/1/17/1179/003 90 tasak

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER 1§LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

VELTASSA 8,4 G

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TASAK - Veltassa 8,4 ¢

1. A GYOGYSZER NEVE

Veltassa 8,4 g por belsdleges szuszpenzidhoz
patiromer

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

8,4 g patiromert tartalmaz tasakonként (patiromer-szorbitex-kalcium formajaban).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por belséleges szuszpenzidhoz

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Szajon at torténd alkalmazasra.
A szuszpenzidt elkészités utan 1 éran beliil be kell venni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Legfeljebb 25 °C-on legfeljebb 6 honapig tarolhato.
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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)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER 1§LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 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 - Veltassa 16,8 g

1. A GYOGYSZER NEVE

Veltassa 16,8 g por belsbleges szuszpenzidhoz
patiromer

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

16,8 g patiromert tartalmaz tasakonként (patiromer-szorbitex-kalcium formajaban).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por belséleges szuszpenzidhoz
30 tasak
60 tasak
90 tasak

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

Szajon at torténd alkalmazasra.
A szuszpenzidt elkészités utan 1 éran beliil be kell venni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Legfeljebb 25 °C-on legfeljebb 6 honapig tarolhato.
A hiitészekrénybdl valo kivétel datuma:

27



10. KULONLEGES (’)VINTEZKEDES"EK 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/1/17/1179/004 30 tasak
EU/1/17/1179/005 60 tasak
EU/1/17/1179/006 90 tasak

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

VELTASSA 16,8 G

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TASAK - Veltassa 16,8 g

1. A GYOGYSZER NEVE

Veltassa 16,8 g por belsbleges szuszpenzidhoz
patiromer

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

16,8 g patiromert tartalmaz tasakonként (patiromer-szorbitex-kalcium formajaban).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por belséleges szuszpenzidhoz

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Szajon at torténd alkalmazasra.
A szuszpenzidt elkészités utan 1 éran beliil be kell venni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Legfeljebb 25 °C-on legfeljebb 6 honapig tarolhato.
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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)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER 1§LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 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 - Veltassa 25,2 g

1. A GYOGYSZER NEVE

Veltassa 25,2 g por belsbleges szuszpenzidhoz
patiromer

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25,2 g patiromert tartalmaz tasakonként (patiromer-szorbitex-kalcium formajaban).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por belséleges szuszpenzidhoz
30 tasak
60 tasak
90 tasak

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

Szajon at torténd alkalmazasra.
A szuszpenzidt elkészités utan 1 éran beliil be kell venni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Legfeljebb 25 °C-on legfeljebb 6 honapig tarolhato.
A hiitészekrénybdl valo kivétel datuma:

31



10. KULONLEGES (’)VINTEZKEDES"EK 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. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

VELTASSA 252G

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TASAK - Veltassa 25,2 g

1. A GYOGYSZER NEVE

Veltassa 25,2 g por belsbleges szuszpenzidhoz
patiromer

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25,2 g patiromert tartalmaz tasakonként (patiromer-szorbitex-kalcium formajaban).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por belséleges szuszpenzidhoz

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Szajon at torténd alkalmazasra.
A szuszpenzidt elkészités utan 1 éran beliil be kell venni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Legfeljebb 25 °C-on legfeljebb 6 honapig tarolhato.
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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)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER 1§LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 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

KI"JI:S(") DOBOZ Blue Bpx-szal - 90 DB TASAKOT TARTALMAZ()
GYUJTOCSOMAGOLAS (3 DB 30 TASAKOT TARTALMAZO CSOMAG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Veltassa 8,4 g por belsbleges szuszpenziohoz
patiromer

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

8,4 g patiromert tartalmaz tasakonként (patiromer-szorbitex-kalcium formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por belséleges szuszpenzidhoz
Gylijtécsomagolas: 90 tasak (3 db 30 tasakot tartalmazo csomag)

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Szajon at torténd alkalmazasra.
A szuszpenziot elkészités utan 1 6ran beliil be kell venni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Legfeljebb 25 °C-on legfeljebb 6 honapig tarolhato.
A hiitészekrénybol valo kivétel datuma:
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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/1/17/1179/010 90 tasak (3 db 30 tasakot tartalmazé csomag)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15, AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

VELTASSA 8,4 G

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BELSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO DOBOZ Blue Box nélkiil — 30 DB TASAK (GYUJTOCSOMAGOLAS RESZE)

1. A GYOGYSZER NEVE

Veltassa 8,4 g por belsdleges szuszpenzidhoz
patiromer

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

8,4 g patiromert tartalmaz tasakonként (patiromer-szorbitex-kalcium formajaban).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por belséleges szuszpenzidhoz
30 tasak: gylijtécsomagolas része, onmagaban nem forgalmazhato.

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

Szajon at torténod alkalmazasra.
A szuszpenziot elkészités utan 1 oran beliil be kell venni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7 TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Legfeljebb 25 °C-on legfeljebb 6 honapig tarolhato.
A hiitészekrénybol valo kivétel datuma:
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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/1/17/1179/010 90 tasak (3 db 30 tasakot tartalmazé csomag)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15, AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

VELTASSA 8,4 G

| 17 EGYEDI AZONOSIiTO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Veltassa 1 g por belsdleges szuszpenziohoz
Veltassa 8,4 g por belsdleges szuszpenziohoz
Veltassa 16,8 g por belsoleges szuszpenziohoz
Veltassa 25,2 g por belsdleges szuszpenziohoz
patiromer (patiromer-szorbitex-kalcium formajaban)

Miel6tt On vagy gyermeke 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 késébbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek vagy gyermekének irta fel. Ne adja 4t a készitményt
masnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez
hasonloak.

. Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa kezel6orvosat

vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Veltassa és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Veltassa alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Veltassa-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Veltassa-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

oML E

1. Milyen tipusi gyogyszer a Veltassa és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
A Veltassa egy patiromer hatéanyagot tartalmazo gyogyszer.

Ezt a gyogyszert olyan felndttek, valamint 12-17 éves gyermekek és serdiilok kezelésére alkalmazzak,
akiknek a vérében magas a kaliumszint.

A vér til magas kaliumtartalma hatassal lehet arra, hogy az idegek hogyan szabalyozzdk az izmok
miikodesét. Ez gyengeseghez, akar bénulashoz is vezethet. A magas kaliumszint rendellenes szivverest
is eldidézhet, ami sulyos hatassal lehet az On vagy gyermeke szivritmusara.

Ez a gyogyszer ugy fejti ki a hatasat, hogy a belekben hozzakotédik a kaliumhoz. Ez megakadalyozza
a kalium véraramba kertiilését, és a vér kaliumszintje visszaall a normalis értékre.

2. Tudnivalok a Veltassa alkalmazasa elott

Ne szedje a Veltassa-t:

. Ha On vagy gyermeke allergias a patiromerre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések )
A Veltassa alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha Onnek vagy

gyermekének:

. nyelési panaszai vannak. Ha nem tudja lenyelni ezt a gydgyszert, nem fog hatni.

. sulyos gyomor- vagy bélpanaszai vannak. Ez a gydgyszer székrekedést vagy hasmenést okozhat
néhany betegnél.

. jelentésebb gyomor- vagy bélmiitétje volt. Ez a gydgyszer a bélben valo athaladas soran fejti ki

hatasat, igy az ezt a teriiletet érinté nagyobb miitétek befolyasolhatjak a gyogyszer hatasat.

A gyodgyszer alkalmazasakor alacsony magnéziumszint alakulhat ki a vérben. Kezel6orvosa legalabb
1 honapon 4t ellenérzi a magnézium szintjét a gyogyszerrel torténd kezelés alatt, és sziikség esetén
magnéziump6tlast ir eld.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gydgyszer nem alkalmazhato 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiléknél, mivel ebben a
korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Veltassa
Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a sajat vagy gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Ez a gyogyszer csokkentheti a felszivodast vagy kdlcsonhatasba 1éphet egyes gydgyszerekkel, ha
azokat is szajon at, és a Veltassa-val egyidejlileg veszik be, mint példaul a:

. ciprofloxacin: bakteridlis fertozések kezelésére szolgald gyogyszer

. levotiroxin: pajzsmirigyhormon-hiany kezelésére szolgald gyogyszer

. metformin: cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszer

. mikofenolat-mofetil: egy atiiltetett szerv kilokodését megakadalyozé gydgyszer

. kinidin: szabalytalan szivverés kezelésére szolgald gyogyszer

. telmizartan, bizoprolol, karvedilol, nebivolol: magas vérnyomas és szivproblémak kezelésére
szolgalo gyogyszerek.

Minden szajon at alkalmazandé gyogyszerét legalabb 3 oraval a Veltassa bevétele elott vagy utan
alkalmazza. A Veltassa néhany gyogyszert nem befolyasol, igy kezeldorvosa vagy gyogyszerésze
eltérd utasitast adhat az On vagy gyermeke altal szedett gyogyszerektél fiiggden. Ha bizonytalan ezt
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Csak akkor alkalmazza ezt a gyogyszert terhesség és szoptatas alatt, ha a kezeldorvosa ezt
sziikségesnek tartja.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a gyogyszer nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Veltassa szorbitot tartalmaz

A szorbittartalom a patiromer 8,4 g-jara vonatkoztatva koriilbeliil 4 g (10,4 kcal), és kortilbeliil 0,5 g
(1,2 kcal) 1 g patiromerre vonatkoztatva. A szorbit fruktdzforras. Amennyiben kezel6orvosa kordbban
mar figyelmeztette Ont, hogy On vagy gyermeke bizonyos cukrokra érzékeny, vagy az érokletes
fruktozintolerancidnak nevezett ritka genetikai betegséget allapitottak meg Onnél vagy gyermekénél,
amely soran a szervezet nem tudja lebontani a fruktozt, beszéljen kezeldorvosaval a gyogyszer
alkalmazasa el6tt. A szorbit hasi kellemetlen érzést okozhat, illetve enyhe hashajto hatasa lehet.
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A Veltassa kalciumot tartalmaz

Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy On vagy gyermeke csak
korlatozottan fogyaszthat kalciumot, akkor beszéljen kezeldorvoséaval a gyogyszer alkalmazasa elott.
KezelGorvosa legalabb 1 honapig ellendrizni fogja a kalciumszintet a gyogyszerrel végzett kezelés
ideje alatt.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Veltassa-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gy6gyszert, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Ez a gyogyszer naponta egyszer alkalmazando. A gyodgyszer javasolt kezd6 adagja az életkor
fliggvényében valtozik. El6fordulhat, hogy tobb tasakot kell alkalmazni a kivant adag eléréséhez.
Kezeléorvosa a napi adagot az On vagy gyermeke vérében mért kaliumszinttél fiiggéen 4llithatja be, a
napi maximalis adag azonban nem haladhatja meg a 25,2 g-ot.

Felnottek
Kezd6 adag: 8,4 g patiromer (egy 8,4 g-os tasak tartalma) naponta egyszer.

12-17 éves gyermekek és serdiil6k
Kezd6 adag: 4 g patiromer (4 db 1 g-os tasak tartalma) naponta egyszer. Véltson 8,4 g-os tasakra, ha
7 g-ndl magasabb adagok sziikségesek.

A kezel6orvosa donti el a kezelés idGtartamat a vér kaliumszintje alapjan.

Ezt a gyogyszert legalabb 3 oraval az egyeb, szajon at szedhetd gyogyszerek bevétele elétt vagy utan
alkalmazza, kivéve, ha kezeldorvosa vagy gyogyszerésze masképp nem tanacsolja Onnek.

Az alkalmazas médja

A gydgyszert a bevétele el6tt vizzel sziikséges Osszekeverni, az alabb leirtak szerint. A viz térfogata az
adagtol fligg:

. 1 g patiromer: 10 ml (2 teaskanal)

2 g patiromer: 20 ml (4 teaskanal)

3 g patiromer: 30 ml (6 teaskanal)

4 g patiromer: 40 ml (3 evékanal)

4 g patiromer felett: 80 ml (6 ev6kanal)

A keveréket a kovetkezo 1épések szerint készitse el:

. Ontse a viz felét egy poharba, adja hozza az eldirt szamu Veltassa-tasak tartalmat, majd keverje
el.
. Adja hozzé a viz fennmaradé masik felét és alaposan keverje el. A por nem oldodik fel, hanem

szuszpenziot képez, amelyet kissé szemcsésnek érezhet.
. Tobb vizet is hozzaadhat a keverékhez — ez segitséget jelenthet Onnek, hogy lenyelje a
gyogyszert. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy nagyobb térfogatban a por gyorsabban leiilepedhet.
. Az elkészités utan 1 oran beliil igya meg a keveréket. Ha az elfogyasztas utan még marad por a
poharban, adjon hozza tobb vizet, keverje el, és azonnal igya meg. El6fordulhat, hogy ezt meg
kell ismételnie annak érdekében, hogy biztosan bevegye az 6sszes port.

Ha szeretné, viz helyett a kovetkezo folyadékokkal vagy lagy ételekkel is elkészitheti a kevercket a
fent leirt [épések kovetésével: almalé, tézegafonyalé, ananaszlé, narancslé, sz6161¢, kortelé,
sargabaracklé, 6szibaracklé, joghurt, tej, stiritdanyag (példaul: kukoricakeményitd), almaszdsz,
vanilia- vagy csokoladépuding.
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Ezen folyadékok és lagy ételek hasznalatakor kdvesse az On vagy gyermeke kaliumbevitelre
vonatkozo étrendi ajanlasait. Ha bizonytalan az Onre vonatkozo ajanlast illetéen, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Csak kozepes mennyiségii (napi 400 ml-nél kevesebb) tézegafonyalevet szabad innia, mert az
befolyasolhatja mas gydgyszerek hatasat.

Az elkészitett Veltassa-szuszpenziot lehetdleg minden nap azonos idépontban alkalmazza, étkezés
kozben vagy attol fliggetleniil. Soha ne melegitse ezt a gydgyszert, és ne adja hozza felmelegitett
ételhez vagy italhoz.

Ne vegye be ezt a gydgyszert szaraz porként.

Ha nazogasztrikus vagy perkutan endoszkopos gasztrosztomas szondat hasznal, kovesse a fent leirt
1épéseket a szuszpenziod szajon keresztiil torténd adagolasara vonatkozo eldkészitéséhez. 8,4 g-0S
patiromer-adagokig hasznalja a fent leirt térfogatot. A 8,4 g feletti, de legfeljebb 16,8 g-0s
patiromer-adaghoz 160 ml (12 evékanal) teljes térfogatot hasznaljon, mig a 16,8 g feletti, de legfeljebb
25,2 g-os patiromer-adaghoz 240 ml (18 evdkanal) teljes térfogatot alkalmazzon. Ezek a térfogatok
biztositjak, hogy a szuszpenzié kdnnyen atfolyhasson a cséveken.

Poliuretanbol, szilikonbdl és polivinil-kloridbol késziilt csdvek alkalmazhatok. A csévek ajanlott
atmérdje 2,17 mm (6,5 Fr) vagy ennél nagyobb. A szuszpenzié beadasat kovetden a cs6 vizzel
kioblitendd. Kovesse a csé gyartdjanak utasitasait.

Ha az elGirtnal tobb Veltassa-t vett be
Hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és haladéktalanul tajékoztassa kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

Ha elfelejtette bevenni a Veltassa-t

Ha On vagy gyermeke kihagyott egy adagot, a lehetd leghamarabb potolja még aznap. Ne vegyen be
kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Ha egynél tobb adagot hagyott ki, keresse fel
kezeldorvosat.

Ha idé6 elott abbahagyja a Veltassa alkalmazasat

Kezeldorvosa jovahagyasa nélkiil ne hagyja abba a készitmény alkalmazasat, mert megemelkedhet a
vér kaliumszintje.

4, Lehetséges mellékhatasok

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

A kovetkez6 mellékhatasok el6fordulasarol szamoltak be:
Gyakori, 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet:

. székrekedés

. hasmenés

. hasi fajdalom

. bélgazképzodés

. a vizsgalatok soran tapasztalt alacsony magnéziumszint a vérben

Nem gyakori, 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet:
. hanyinger
. hanyas

A székrekedést, a hasmenést €s a bélgazképzodést 6-17 éves gyermekek és serdiilok esetében is
jelentették.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetlentil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségeken keresztiil. A
mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Veltassa-t tarolni?

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon vagy a tasakon feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhato:”) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hitve (2 °C — 8 °C) taroland¢ és szallitando.

Ha megkapta ezt a gydgyszert, legfeljebb 25 °C-on, legfeljebb 6 honapig tarolhatja.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Veltassa?
A készitmény hatéanyaga a patiromer (patiromer-szorbitex-kalcium formajaban).

. Veltassa 1 g por belsdleges szuszpenziohoz: tasakonként 1 g patiromert tartalmaz.
. Veltassa 8,4 g por bels6leges szuszpenziohoz: tasakonként 8,4 g patiromert tartalmaz.
. Veltassa 16,8 g por belsdleges szuszpenzidhoz: tasakonként 16,8 g patiromert tartalmaz.

. Veltassa 25,2 g por belsbleges szuszpenzidhoz: tasakonként 25,2 g patiromert tartalmaz.
Egyéb 6sszetevo a xantangumi (a szorbitra vonatkoz6 informaciokért lasd a 2. pontot).

Milyen a Veltassa kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A por belsdleges szuszpenzidhoz tortfehér-vildgosbarna, helyenként fehér szemcsékkel.

A Veltassa 1 g 60 tasakot tartalmaz6 kiszerelésben kaphato.

A Veltassa 8,4 g 30, 60 vagy 90 tasakot tartalmazo kiszerelésben, illetve 3 dobozbdl allo, egyenként
30 tasakot tartalmazé gyiijtdcsomagolasként kaphato.

A Veltassa 16,8 g és 25,2 g 30, 60 vagy 90 tasakot tartalmazé kiszerelésben kaphato.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil 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
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Gyarté

Vifor France

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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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