VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Velphoro 500 mg tuggut6flur

2. INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur sucroferric oxyhydroxid sem samsvarar 500 mg af jarni. Sucroferric
oxyhydroxid i einni t6flu samanstendur af fjolkjarna jarn(l11)-oxyhydroxidi (sem inniheldur 500 mg af
jarni), 750 mg af stkrésa og 700 mg af sterkju (kartoflusterkju og forhleyptri maissterkju).

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tuggutafla.

Brunar, kringléttar toflur merktar med PA500 & annarri hlidinni. Téflurnar eru 20 mm i pvermal og
6,5 mm pykkar.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Velphoro er &tlad til stjérnunar & sermispéttni fosfors hja fulloronum sjiklingum med langvinnan
nyrnasjukdém sem eru i blodskilun eda kvidskilun.

Velphoro er &tlad til stjérnunar & sermispéttni fosférs hja bdérnum 2 ara og eldri med 4. til 5. stigs
langvinnan nyrnasjukdom (skilgreindur sem gaukulsiunarhradi <30 ml/min./1,73 m?) eda med
langvinnan nyrnasjukdom sem krefst skilunar.

Nota skal Velphoro sem hluta af fjélpaettri medferd, ef til vill med kalsiumuppbot, 1,25-dihydroxy
Ds-vitamini eda einni af hliostaedum pess, eda kalsiumhermandi lyfjum til ad hafa stjérn & préun
beinasjukdéms tengdan nyrum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Upphafsskammtur handa fulloronum og unglingum (>/2 &ra)

Radlagdur upphafsskammtur er 1.500 mg af jarni a dag (3 téflur), sem skiptist milli maltida dagsins

Titrun oq viohald fyrir fullordna og unglinga (=12 ara)

Fylgjast verour med sermispéttni fosfors og skammtinn af sucroferric oxyhydroxidi skal titra upp eda
nidur i 500 mg prepum af jarni (1 tafla) & dag med 2 — 4 vikna millibili par til &settanlegri sermispéttni
fosfors er ndd, med reglulegu eftirliti i kjolfarid.

Klinisk medferd byggir & naudsyn pess ad stjérna sermispéttni fosfors, en sjiklingar sem svara
medferd med Velphoro na yfirleitt akjosanlegri sermispéttni fosfors med skémmtunum 1.500 —
2.000 mg af jarni & dag (3 til 4 toflur).

Ef einn eda fleiri skammtar gleymast skal taka venjulegan skammt af lyfinu med naestu maltid.



Hamarks polanlegur dagskammtur handa fullordnum oq unglingum (=12 ara)
Radlagdur hamarksskammtur er 3.000 mg af jarni (6 toflur).

Upphafsskammtur, titrun og vidhald fyrir bérn (2 til <12 ara)

Velphoro er einnig faanlegt sem 125 mg duft til inntéku i skammtapoka handa bérnum 2 til <12 ara.
Val & lyfjaformi fer eftir aldri sjuklings, pvi sem hentar vidkomandi betur, eiginleikum sjuklings og
medferdarheldni. Pegar skipt er a milli lyfjaforma skal nota sama radlagda skammtinn.

Radlagdir upphafsskammtar og skammtatitrun Velphoro handa bérnum 2 til <12 &ra koma fram i
toflu 1

Tafla 1l Radlagoir upphafsskammtar og skammtatitrun handa bérnum 2 til <12 ara

AGUT SJOKINGs (e SkamMishakeniresa (G080
(ar) leekkanir dag

>2 til <6 500 mg 125 eda 250 mg 1.250 mg

>6 til <9 750 mg 125, 250 eda 375 mg 2.500 mg

>9 til <12 1.000 mg 250 eda 500 mg 3.000 mg

Hja sjuklingum 2 til <6 ara skal gefa duft til inntdku par sem lyfjaformio i tuggutéflum hentar ekki
fyrir pennan aldurshép.

Hja sjuklingum 6 til <12 &ra ma avisa Velphoro tuggutdflum i stadinn fyrir eda samhlida Velphoro
dufti til inntdku ef dagskammturinn er 1.000 mg jarn (2 tuggutdflur) eda meira.

Fylgjast verour med sermispéttni fosfors og skammtinn af sucroferric oxyhydroxidi skal titra upp eda
nidur i daglegum prepum med 2 — 4 vikna millibili par til aseettanlegri sermispéttni fosférs er ndd, med
reglulegu eftirliti i kjolfarid.

Born (<2 ara)

EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Velphoro hja bérnum yngri en 2 ara. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Skert nyrnastarfsemi

Velphoro er &tlad til stjérnunar & sermispéttni fosfors hja fulloronum sjaklingum med langvinnan
nyrnasjukdém sem eru i blédskilun eda kvidskilun. Engin klinisk gogn liggja fyrir hja sjuklingum &
fyrri stigum skertar nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Sjuklingar med alvarlega skerta lifrarstarfsemi voru Utilokadir fra patttoku i kliniskum ranns6knum
med sucroferric oxyhydroxidi. P komu engar visbendingar um skerta lifrarstarfsemi eda marktaeka
breytingu & lifrarensimum fram i kliniskum rannséknum med sucroferric oxyhydroxidi. Sja frekari
upplysingar i kafla 4.4.

Aldradir (=65 ara)

Fleiri en 248 aldradir einstaklingar (>65 ara) hafa fengid Velphoro samkvaemt sampykktri
skammtaaeetlun. Af heildarfjolda einstaklinga i kliniskum ranns6knum med sucroferric oxyhydroxidi
voru 29,7% 65 éra og eldri en 8,7% voru 75 &ra og eldri. Engum sérstokum vidmidunarreglum
vardandi skammta og lyfjagjof fyrir aldrada var beitt i pessum rannsoknum og engin vandamal sem
mali skiptu tengdust skammtadeetlunum.



Lyfjagjof

Til inntoku.

Velphoro er tuggutafla sem verdur ad taka med mat. Til pess ad hamarka adsog fosfats Ur faedunni skal
skipta heildardagskammtinum & milli méaltida dagsins. Sjuklingar purfa ekki ad drekka meiri vokva en
venjulega og skulu fara eftir fyrirmalum um mataraedi. To6flurnar verdur ad tyggja eda mylja; ekki ma
gleypa toflurnar heilar.

4.3 Frabendingar

. Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
. Jarngeymdarkvilli eda adrir jarnuppsofnunarsjukdomar.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Skinubdlga, maga- og lifrasjukdémar og maga- og parmaskurdadgerd

Sjuklingar med nylega ségu um lifhimnubdlgu (sl. 3 manudi), alvarlega maga- eda lifrarsjukdoma eda
stérar adgerdir & meltingarvegi hafa ekki verid teknir med i kliniskar rannsoknir med Velphoro. Adeins
skal veita pessum sjuklingum medferd med Velphoro ad undangengnu nakveemu mati & avinningi og
aheettu.

Litabreyting & haegdum

Sucroferric oxyhydroxio getur valdid breyttum lit (svortum) & haeegdum. Breyttur litur (svartur) haegda
getur dulid blaedingar i maga og pérmum (sjé kafla 4.5).

Upplysingar um stikrésa og sterkju (kolvetni)

Velphoro inniheldur stkrésa. Sjuklingar med arfgengt fraktésadpol, glukosa-galaktésa vanfrasog eda
sukrasa-isomaltasapurrd, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki taka lyfid.
pad getur verid skadlegt fyrir tennur.

Velphoro inniheldur kartoflusterkju og forhleypta maissterkju. Sjaklingar sem eru med sykursyki &ttu
ad hafa i huga ad ein tafla af Velphoro jafngildir um pad bil 1,4 g af kolvetnum (jafngildir
0,116 einingum af braudi).

4.5 Milliverkanir vioé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Velphoro frasogast nanast ekkert ar meltingarveginum. bétt likur & hugsanlegum milliverkunum
virdist litlar, tti ad fylgjast med kliniskum ahrifum og aukaverkunum pegar medferd hefst eda
skammtabreyting verdur & gjof Velphoro eda samhlida lyfs med prongt medferdarbil og meeling &
bléopéttni kemur til greina ad mati leeknis. Pegar gefa & lyf sem vitad er ad hefur milliverkanir vid jarn
(t.d. alendrénat eda doxycyklin) eda milliverkar mégulega vid sucroferric oxyhydroxid, einungis byggt
& in vitro rannséknum, svo sem levotyroxin, skal gefa lyfid a.m.k. einni klukkustund fyrir gjof
Velphoro eda tveimur klukkustundum eftir gjof pess.

In vitro rannsoknir med eftirtéldum virkum efnum syndu ekki fram & milliverkanir sem mali skiptu:
asetylsalisylsyra, sefalexin, sinakalset, sipréfloxasin, klopidogrel, enalapril, hydroklorotiazid,
metformin, metdpralol, nifedipin, pidglitazén og kinidin.

Rannsoknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar & heilbrigdum sjalfbodalidoum. baer hafa verid
gerdar a heilbrigdum karl- og kvenkyns einstaklingum med lésartani, farésemidi, digoxini, warfarini
og 6meprazdli. Samhlida gjof & Velphoro hafoi ekki ahrif & adgengi pessara lyfja samkvemt malingu
a flatarmali undir blodpéttniferli (AUC).



Gaogn ar kliniskum rannséknum hafa synt ad sucroferric oxyhydroxid hefur ekki ahrif & fituleekkandi
verkun HMG-CoA reduktasahemla (t.d. atorvastatins og simvastatins). bar ad auki hefur eftiragreining
ar kliniskum rannséknum ekki synt fram & nein &hrif Velphoro & leekkandi iPTH-verkun (péttni
oumbreytts kalkvaka) D-vitaminhlidstaedna til inntéku. Magn D-vitamins og

1,25-dihydroxyvitamins D hélst obreytt.

Velphoro hefur hvorki ahrif & leit ad bl6di i heegdum (faecal occult blood test) med guaiac-profi
(Haemoccult) né énamisfreedilegum adferdum (iColo Rectal og Hexagon Obti).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

EkKi liggja fyrir neinar kliniskar upplysingar um notkun sucroferric oxyhydroxids & medgongu hja
konum.

Dyrarannsoknir & eiturverkun & exlun og fosturproska benda ekki til skadlegra ahrifa & medgongu,

broska fosturvisis/fosturs, got eda eftirburdarproska (sja kafla. 5.3). Sucroferric oxyhydroxid skal
adeins nota hja pungudum konum ef bryna naudsyn ber til og eftir ndAkveemt mat & avinningi/ahettu.

Brjostagjof
Ekki liggja fyrir neinar kliniskar upplysingar um notkun Velphoro hja konum med barn & brjésti. par

sem frasog jarns fra lyfinu er mjog litid (sja kafla 5.2) er dliklegt ad jarn fra sucroferric oxyhydroxidi
skiljist at i brjéstamjolk. Akvéroun um hvort halda skuli brjéstagjof afram eda halda afram medferd

......

af Velphoro-medferd fyrir modurina.

Frj6semi

Engar upplysingar eru til um rannséknir & ménnum hvad vardar ahrif Velphoro & frjosemi. |
dyrarannséknum komu engar aukaverkanir fram sem hoféu ahrif 4 pérun, frjosemi eda got eftir
medferd med sucroferric oxyhydroxidi (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Velphoro hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 0ryqgi

Nuverandi 6ryggisupplysingar um Velphoro byggja & 778 sjuklingum i bl6dskilun og 57 sjuklingum i
kvioskilun sem fengu medferd med sucroferric oxyhydroxidi i allt ad 55 vikur.

I pessum Klinisku rannséknum fengu 43% sjlklinga a.m.k. eina aukaverkun medan & medferd med
Velphoro st6d, og 0,36% aukaverkana voru tilkynntar sem alvarlegar.

Flestar aukaverkanir sem tilkynnt var um ar rannséknum voru truflanir i meltingarfeerum, og peer sem
komu oftast fyrir voru nidurgangur og breyttur litur heegda (mjog algengar).

Mikill meirihluti pessara kvilla i meltingarfeerum kom fram snemma i medferdinni og pad dré ar peim
med tima og aframhaldandi skémmtum. Engin skammtahad tilhneiging kom fram i tengslum vid
aukaverkanir Velphoro.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem tilkynnt var um vid notkun & Velphoro i skémmtum fra 250 mg af jarni/dag til
3.000 mg af jarni/dag hja pessum sjuklingum (n=835) eru taldar upp i téflu 2.



Tioni tilkynninga er flokkud sem mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar
(>1/1.000 til <1/100).

Tafla 2 Aukaverkanir sem fram komu vid kliniskar rannsoknir

Liffeeraflokkur Mijog algengar Algengar Sjaldgeefar
Efnaskipti og Blodkalsiumhakkun
naering Blodkalsiumlaekkun
Taugakerfi Hofudverkur
Ondunarferi, Madi
brjésthol og
midmeeti
Meltingarfeeri Nidurgangur* Ogledi paninn kvidur
Litabreytingar a Haegdatregda ~ Magabolga
haegdum Uppkdst Opegindi i kvid
Meltingartruflanir Kyngingartregda
Kvidverkir Maga- vélindis- bakfleedissjukdomur
Vindgangur (GORD)
Breyttur litur tanna Breyttur litur tungu
HU06 og undirhud Kladi
Utbrot
Almennar Bragdskynstruflanir breyta

aukaverkanir og
aukaverkanir a
fkomustad

Lysing & vOldum aukaverkunum

*Nidurgangur i
Nidurgangur kom fram hja 11,6% sjuaklinga i kliniskum rannséknum. I 55 vikna

langtimarannsoknunum var aukaverkunin nidurgangur i flestum tilvikum timabundin, kom fram
snemma vid upphaf medferdar og vard til pess ad 3,1% sjuklinga heettu medferd.

Born

Almennt voru 6ryggisupplysingar barna (2 til <18 ara) og fullordinna samberilegar fyrir VVelphoro.
Aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um voru meltingarkvillar, m.a. nidurgangur (mjog algengur,
16,7%), uppkost (algeng, 6,1%), magabolga (algeng, 3,0%) og breyttur litur & haegdum (algengt,
3,0%).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Oll tilfelli ofskdmmtunar med Velphoro (t.d. blédfosfatsskort) skal medhéndla samkvaemt stodludum
kliniskum starfsvenjum.


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

5.  LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Oll énnur Iyf til leekninga: Iyf vid blodkaliumhakkun og blodfosfathaekkun;
ATC-flokkur: VO3AE05

Verkunarhattur

Velphoro inniheldur sucroferric oxyhydroxid sem samanstendur af fjdlkjarna jarn(111)-oxyhydroxidi
(pn-FeOOH), stikrdsa og sterkju. Fosfatbinding fer fram med bindilskiptum (ligand exchange) milli
hydroxylhopa og/eda vatns og fosfatjonanna & 6llu lifedlisfreedilegu pH-bili meltingarvegarins.

Sermispéttni fosfors laeekkar vegna minnkads frasogs fosfats ur feedu.
Verkun

Ein 3. stigs klinisk rannsokn hefur verid gerd hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjakdém sem eru i
bl6dskilun til ad rannsaka verkun og 6ryggi Velphoro hja pessum sjuklingahdpi. Rannséknin var opin,
slembud, virk samanburdar (sevelamer-karbonat), samhlida hoprannsékn sem stéd i allt ad 55 vikur.
Fullordnir sjuklingar med blodfosfathaekkun (magn fosfors i sermi >1,94 mmol/l) voru medhdndladir
med sucroferric oxyhydroxidi i upphafsskammtinum 1.000 mg af jarni/dag sem fylgt var eftir med

8 vikna titrunartimabili. Jafngildi vid sevelamer-karbonat var dkvardad i 12. viku. patttakendur voru
afram & rannsoknarlyfjunum fra viku 12 til viku 55. Fra viku 12 til 24 var skammtatitrun leyfd, badi af
asteedum tengdum poli og verkun. Medferd a undirh6pum sjaklinga fra viku 24 til viku 27 med
vidhaldsskammti af sucroferric oxyhydroxidi (1.000 til 3.000 mg af jarni/dag) eda lagum skammti
(250 mg af jarni/dag) af sucroferric oxyhydroxidi syndi fram & yfirburdi vidhaldsskammtsins.

I rannsokn 05A voru 1.055 sjuklingar i blodskilun (N=968) eda kvidskilun (N=87) med sermipéttni
fosfors >1,94 mmol/l, i kjolfar 2 — 4 vikna Utskolunartimabils fosfatbindandi lyfja, slembiradad og
fengu annadhvort meoferd med sucroferric oxyhydroxidi, med upphafsskammtinum 1.000 mg af
jarni/dag (N=707) eda virku vidmidunarlyfi (sevelamer-karbonat, N=348), i 24 vikur. I lok viku 24,
voru 93 sjuklingar i blddskilun par sem sermispéttni fosfors var haldid innan marka (<1,78 mmal/l)
med sucroferric oxyhydroxidi i fyrri hluta rannséknarinnar, aftur valdir af handahdfi til aframhaldandi
medferdar med annadhvort vidhaldsskammtinum i viku 24 (N=44) eda lagum skammti an ahrifa,

250 mg af jarni/dag (N=49), af sucroferric oxyhydroxidi i 3 vikur til vidbotar.

Vi0 lok rannsdknar 05A, fengu 658 sjuklingar (597 i bléoskilun og 61 i kvidskilun) medferd i 28 vikna
framhaldsrannsékn (rannsékn 05B) annadhvort med sucroferric oxyhydroxidi (N=391) eda sevelamer-
karbonati (N=267), i samraemi vid upprunalega slembirddun.

Medal sermispéttni fosfors var 2,5 mmol/l vid grunngildi og 1,8 mmol/l i 12. viku fyrir sucroferric
oxyhydroxid (lekkun um 0,7 mmol/l). Samsvarandi magn fyrir sevelamer-karbonat vid grunngildi var
2,4 mmol/l og 1,7 mmdl/l i viku 12 (leekkun um 0,7 mmol/l).

Laekkunin & sermispéttni fosfors hélst i 55 vikur. Sermispéttni fosfors og kalsium-fosférs leekkadi sem
afleiding af minnkudu frasogi fosfats ur faedu.

Svarhlutfall, skilgreint sem hlutfall einstaklinga sem né sermispéttni fosfors sem er innan marka
samkvaemt KDOQI (Kidney Diseases Outcomes Quality Initiative) sem malt er med, var 45,3% og
59,1% i viku 12 fyrir sucroferric oxyhydroxid og 51,9% og 55,2% i viku 52 fyrir sevelamer-karbonat.

Medaldagskammtur Velphoro i 55 vikna medferd var 1.650 mg af jarni og medaldagsskammtur af
sevelamer-karbonati var 6.960 mg.



Upplysingar eftir veitingu markadsleyfis

Framskyggn, ahorfsrannsokn & 6ryggi var framkveemd eftir veitingu markadsleyfis (VERIFIE) til ad
meta 6ryggi og verkun Velphoro til lengri og skemmri tima (allt ad 36 manudi) hja fulloronum
sjuklingum i bléoskilun (N=1.198) eda kvidskilun (N=160), sem var fylgt eftir i venjubundnum
kliniskum starfsvenjum i 12 til 36 manudi (6ryggisgreiningarmengi, N=1.365). Medan & rannsokninni
stod fengu 45% (N=618) pessara sjuklinga samhlidamedferd med fosfatbindandi lyfi/lyfjum 6dru en
Velphoro.

I 6ryggisgreiningarmenginu voru algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra nidurgangur hja 14%
(N=194) og litabreytingar i heegdum hja 9% (N=128) sjuklinga. Tidni nidurgangs var hast fyrstu
vikuna og minnkadi eftir pvi sem lyfid var notad lengur. Nidurgangur var vaegur til i medallagi mikill
hja flestum sjuklingum og batnadi hja flestum sjuklingum innan 2 vikna. Gert er rad fyrir
litabreytingum a haegdum (svartar) med lyfjabléndu sem inniheldur jarn og pad getur falid blaedingu i
meltingarvegi. Hja 4 af peim 40 skradu tilvika samhlida blaedingar i meltingarvegi var greint fra pvi ad
litabreyting & haegdum tengd Velphoro hafi leitt til dverulegrar tafar & greiningu bledingar i
meltingarvegi, an pess ad pad hafi haft ahrif & heilsu sjiklingsins. I hinum tilvikunum var ekki greint
fra neinni tof & greiningu blaedingar i meltingarvegi.

Nidurstddur rannsoknarinnar syndu ad verkun Velphoro vid raunverulegar adstedur (p.m.t. samhlida
notkun annarra fosfatbindandi lyfja hja 45% sjuklinga) voru i samraemi vid pad sem sast i 3. stigs
klinisku rannsokninni.

Born

I opinni kliniskri ranns6kn voru 6ryggi og verkun Velphoro rannsékud hja bérnum 2 éra og eldri med
langvinnan nyrnasjukdom og blodfosfathaekkun (4. til 5. stigs langvinnur nyrnasjukdémur
(skilgreindur sem gaukulsiunarhradi <30 ml/min./l,73 m2) eda med langvinnan nyrnasjukdém sem
krefst skilunar). Attatiu og fimm einstaklingum var slembiradad i hop sem fékk Velphoro (N=66) eda
hop sem fékk kalsiumasetat sem virkan samanburd (N=19) i 10 vikna titrunartimabil (1. stig) og sidan
24 vikna oryggisframlengingu (2. stig). Flestir sjuklingar voru >12 é&ra (66%). Attatiu présent sjlklinga
voru sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdom sem voru i skilun (67% i bl6dskilum og 13% i
kvidskilun) og 20% voru sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdém sem ekki voru i skilun.

Takmarkadur munur & laekkun medal sermispéttni fosfors fra grunngildi til loka 1. stigs hja Velphoro
hépnum (N=65) var ekki tolfreedilega markteekur eda —0,120 (0,081) mmol/1 (95% CI: —0,282; 0,043)
byggt & Gtreikningum med bléndudu modeli med raunverulegum gégnum sem syndu medaltal sem
nam 2,08 mmol/l vid grunngildi og 1,91 mmol/l i lok 1. stigs (l&ekkun um 0,17 mmal/l). Ahrifunum
var vidhaldid & 2. stigi p6tt fram hafi komid nokkur sveifla i medalahrifum til lengri tima (0,099
(0,198) mmaol/l) (95% CI: —0,306; 0,504)).

Hlutfall einstaklinga med sermispéttni fosfors innan edlilegra marka haekkadi ur 37% vid grunngildi i
61% i lok 1. stigs og var 58% i lok 2. stigs, sem synir varanleg fosforlekkandi ahrif sucroferric
oxyhydroxids. Medal einstaklinga med herri sermispéttni fosfors vid grunngildi en edlilegt er midad
vid aldur (N=40), leekkadi sermispéttni fosfors télfreedilega marktaekt fra grunngildi ad lokum 1. stigs,
medalbreytingu minnstu kvadrata (stadalskekkja) nam —0,87 (0,30) mg/dl (95% ClI: —1,47; —0,27,;
p=0,006).

Oryggisupplysingar Velphoro hja bornum voru almennt sambeerilegar vid pad sem hafdi adur sést hja
fullordnum sjuklingum.
5.2 Lyfjahvorf

Velphoro bindur fosfat i meltingarveginum og pvi a sermispéttnin ekki vid i sambandi vid verkun pess.
Vegna Oleysanleika og nidurbrotseiginleika Velphoro er ekki haegt ad framkvema hefdbundnar



lyfjahvarfarannsoknir, s.s. greiningu & dreifingarrdmmali, sveedinu undir ferlinum, medalvidstédutima
o.fl.

I tveimur 1. stigs rannsoknum var alyktad ad hetta & jarnofhledslu sé mjog litil og engin skammtahad
ahrif komu fram hja heilbrigdum sjalfbodalidum.

Frésog

Virki hluti Velphoro, pn-FeOOH, er nanast 6leysanlegur og frasogast pvi ekki. Nidurbrotsafurd pess,
einkjarna jarntegundir, geta p6 losnad fra yfirbordi pn-FeOOH og frasogast.

EkKi hafa verid gerdar rannsoknir & heildarfrasogi hja ménnum. Forkliniskar rannsoknir hja nokkrum
tegundum (rottum og hundum) syndu lagt frasog (<1% af gefnum skammti).

Jarnupptaka fra geislamerktu Velphoro-virku efni, 2.000 mg af jarni & einum degi, var rannsékud hja
16 sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom (8 fyrir skilun og 8 sjuklingum i blédskilun) og 8
heilbrigdum sjalfbodalidum med litinn jarnforda (sermispéttni ferritins <100 mikrég/l). Hja
heilbrigdum einstaklingum var medalupptaka geislamerkts jarns i bl6dinu metin 0,43% (bil 0,16 —
1,25%) & degi 21, hja sjaklingum fyrir skilun 0,06% (bil 0,008 — 0,44%) og hja sjuklingum i
bl6dskilun 0,02% (bil 0 —0,04%). Blodpéttni geislamerkts jarns var mjog litil og bundin vid raud
blodkorn.

Dreifing

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & dreifingu hja ménnum. Forkliniskar rannséknir hja nokkrum
tegundum (rottum og hundum) syndu ad pn-FeOOH dreifist Gr plasmanu til lifrar, milta og beinmergs
og var nytt med upptoku i raudu blédkornin.

Hja sjuklingum er pess vaenst ad frasogad jarn dreifist einnig til markliffera, t.d. lifrar, milta og
beinmergs og sé nytt med upptoku i raudu blédkornin.

Umbrot

Virki hluti Velphoro, pn-FeOOH, umbrotnar ekki. P4 getur nidurbrotsefni Velphoro, einkjarna
jarntegundir, losnad fra yfirbordi fjdlkjarna jarn(l11)oxyhydroxids og frasogast. Kliniskar rannséknir
hafa synt fram & ad frasog jarns fra Velphoro er lagt.

In vitro gbgn benda til pess ad stkrosu- og sterkjuhlutar virka efnisins geta breyst i glukdsa og fruktosa
og maltdsa og glukdsa vid meltingu, i peirri rod. bessi efnasambond geta frasogast i bl6did.

Brotthvarf

I dyraranns6knum hja rottum og hundum sem fengu **Fe-Velphoro virkt efni i inntdku, endurheimtist
geislamerkt jarn i haegdum en ekki i pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsdkna & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum &
erfdaefni.

Ahrif sem fram komu i fosturvisis-fosturproskarannsokn & eiturverkunum hja kaninum (aforigdileiki i
beinagrind og ¢fullkomin beinmyndun) tengdust yktri lyfjafreedi (exaggerated pharmacology) og eiga
liklega ekki vid um sjuklinga. Engar aukaverkanir komu fram vid adrar rannsoknir & eiturverkunum &
a&xlun.



Rannsdknir & krabbameinsvaldandi ahrifum voru gerdar & mdsum og rottum. Engar skyrar
visbendingar komu fram um krabbameinsvaldandi ahrif hja masum. Ofvoxtur i slimhid med myndun
sarps/blodru kom fram i ristli og botnristli musa eftir 2 &ra medferd en petta voru talin tegundaserteek
ahrif og enginn sarpur/blédrur komu fram i langtimaranns6knum a rottum eda hundum. Hja rottum
kom fram litillega aukin tioni gédkynja C-frumu kirtileexla i skjaldkirtli hja karlkyns rottum sem fengu
steersta skammtinn af sucroferric oxyhydroxioi. Liklegast er talid ad petta sé adlégunarsvérun vid
lyfjafreedilegum ahrifum lyfsins og ekki kliniskt marktaek.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Skdgarberjabragdefni

Neohesperidin dihydrokalkon

Magnesiumsterat

Vatnsfri kisilkvoda

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.
Geymslupol eftir ad glasid er fyrst opnad: 90 dagar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn raka.
6.5 Gerdilats og innihald

Flaska ur hapéttni polyetyleni (HDPE) med barnadryggisloki Gr polypropyleni og pynnuinnsigli, sem
inniheldur sameindasiupurrkefni og bémull. Pakkningastaerdir 30 eda 90 tuggutofiur.

Alpynna/rifgétud stakskammtapynna Gr &li med barnadryggi, hver pynna inniheldur 6 tuggutéflur.
Pakkningasteerdir med 30 x 1 eda fjdlpakkning med 90 (3 pakkningar med 30 x 1) tuggutéflum.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Frakkland
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8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/14/943/001
EU/1/14/943/002

EU/1/14/943/003
EU/1/14/943/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 26. agust 2014

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. mars 2019

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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1. HEITI LYFS

Velphoro 125 mg duft til inntoku i skammtapoka

2. INNIHALDSLYSING

Hver skammtapoki inniheldur sucroferric oxyhydroxid sem samsvarar 125 mg af jarni. Sucroferric
oxyhydroxid i einum skammtapoka af dufti til inntdku samanstendur af fjolkjarna jarn(I11)-
oxyhydroxidi (sem inniheldur 125 mg af jarni), 187 mg af sikrdsa og 175 mg af sterkju
(kartoflusterkju og forhleyptri maissterkiju).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Duft til inntoku i skammtapoka.

Duftid til inntoku er raudbrunt.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Velphoro er &tlad til stjérnunar & sermispéttni fosfors hja fullordnum sjaklingum med langvinnan
nyrnasjukdém sem eru i blédskilun eda kvidskilun.

Velphoro er &tlad til stjérnunar & sermispéttni fosfors hja bérnum 2 éra og eldri med 4. til 5. stigs
langvinnan nyrnasjukdom (skilgreindur sem gaukulsiunarhradi <30 ml/min./1,73 m2) eda med
langvinnan nyrnasjukdom sem krefst skilunar.

Nota skal Velphoro sem hluta af fjélpaettri medferd, ef til vill med kalsiumuppbot, 1,25-dihydroxy
Ds-vitamini eda einni af hlidsteedum pess, eda kalsiumhermandi lyfjum til ad hafa stjérn a préun
beinasjukddms tengdan nyrum.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Upphafsskammtur, titrun og vidhald fyrir bérn 2 til <12 ara
Radlagdur vidhaldsskammtur handa bérnum i mismunandi aldurflokkum koma fram i téflu 1.

Taflal R&dlagdir upphafsskammtar og skammtatitrun handa bérnum 2 til <12 ara

- . Radlagour
Aldur SiJUK"ngS Upphafsdagskammtur Skammtaheekkanir eda hamarksskammtur &
(ar) laekkanir
dag
>2 til <6 500 mg 125 mg eda 250 mg 1.250 mg
>6 til <9 750 mg 125, 250 eda 375 mg 2.500 mg
>9 til <12 1.000 mg 250 eda 500 mg 3.000 mg

12



Fylgjast verour med sermispéttni fosfors og skammtinn af sucroferric oxyhydroxidi skal titra upp eda
nidur einu sinni & tveggja vikna fresti med pvi ad adlaga dagskammtinn eins og fram kemur i téflu 1
par til aseettanlegri sermispéttni fosfors er ndd, med reglulegu eftirliti i kjolfarid.

Hja sjuklingum 6 til <12 &ra ma avisa Velphoro tuggutéflum i stadinn fyrir eda samhlida Velphoro
dufti til inntoku ef dagskammturinn er 1.000 mg jarn (2 tuggutoflur) eda meira.

Ef einn eda fleiri skammtar gleymast skal taka venjulegan skammt af lyfinu med naestu maltid.

Onnur tiltzek lyfjaform og styrkleikar

Velphoro er einnig faanlegt sem tugguttflur (500 mg af jarni) til notkunar hja fulloronum og bérnum
6 ara og eldri. Val & lyfjaformi fer eftir aldri sjuklings, pvi sem hentar vidkomandi betur, eiginleikum
sjuklings og medferdarheldni. pegar skipt er & milli lyfjaforma skal nota sama radlagda skammtinn.
Velphoro duft til inntéku var ekki rannsakad hja fulloronum. Hja sjuklingum 2 til <6 éara skal gefa duft
til inntdku par sem lyfjaformid i tuggutéflum hentar ekki fyrir pennan aldurshép.

Born (<2 ara)

EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Velphoro hja bérnum yngri en 2 ara. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Skert nyrnastarfsemi

Velphoro er a&tlad til stjornunar & sermispéttni fosférs hja fullordnum sjaklingum med langvinnan
nyrnasjukdém sem eru i blddskilun eda kvidskilun. Engin klinisk gogn liggja fyrir hja sjaklingum &
fyrri stigum skertar nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Sjuklingar med alvarlega skerta lifrarstarfsemi voru Gtilokadir fra patttéku i kliniskum ranns6knum
med sucroferric oxyhydroxidi. P6 komu engar visbendingar um skerta lifrarstarfsemi eda marktaeka
breytingu 4 lifrarensimum fram i kliniskum ranns6knum med sucroferric oxyhydroxidi. Sja frekari
upplysingar i kafla 4.4.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Til pess ad hdmarka adsog fosfats Ur faedunni skal skipta heildardagskammtinum (heildarfjélda
skammtapoka) & milli adalmaltida dagsins, p.e. maltida med hasta fosfatinnihaldid. pegar ekki er haegt
ad skipta heildarfjolda skammtapoka jafnt & fjolda adalmaltida skal taka umframskammtana med einni
eda tveimur adalmaltidum. Akveda skal akjosanlegustu leidina til ad gefa hverjum sjaklingi
heildardagskammt Velphoro & grundvelli pess hvernig hann matast.

Adur en pad er gefid skal blanda Velphoro dufti til inntéku med smavegis af mjakri fadu (eins og
eplamauki) eda drykk an kolsyru eda vatni og taka pad med matnum. Fyrir hvern skammtapoka af
dufti til inntdku parf a.m.k. 5 ml af vokva, t.d. parf ad leysa 2 skammtapoka upp i a.m.k. 10 ml. Auka
ma vokvamagnid ef heildarneysla vokva a dag helst i samraemi vid neysluleidbeiningar fyrir hvern
sjukling.

Sjuklingar skulu taka Velphoro duft til inntéku innan 30 minatna fra pvi ad pad er leyst upp. Velphoro
duft til inntéku ma ekki hita (t.d. i 6rbylgjuofni) eda baeta pvi vid upphitud matvali eda vokva. Hreera
skal rosklega i blondunni par sem duftid leysist ekki fullkomlega upp og blandan & ad haldast sem
raudbrun dreifa. Ef porf er & skal hreera i dreifunni aftur adur en han er gefin.

Gefa ma avisadan skammt af Velphoro dufti til inntoku leyst upp i vatni eins og lyst er hér ad ofan
med naringarslongu i meltingarveg >6 Fr (French slongustaerd). Fylgid leidbeiningum framleidanda
neeringarslongunnar vid lyfjagjofina. Til ad tryggja rétta skdmmtun parf ad skola neringarslénguna
med vatni eftir gjof dreifunnar til inntdku. Sja nanari upplysingar i kafla 6.6.
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4.3  Frabendingar

. Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
. Jarngeymdarkvilli eda adrir jarnuppsofnunarsjukdomar.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Skinubdélga, maga- og lifrasjukdémar og maga- og barmaskurdadgerd

Sjuklingar med nylega sogu um lifhimnubdlgu (sl. 3 méanudi), alvarlega maga- eda lifrarsjukdéma eda
stérar adgerdir & meltingarvegi hafa ekki verid teknir med i kliniskar rannsoknir med Velphoro. Adeins
skal veita pessum sjuklingum medferd med Velphoro ad undangengnu nakvaeemu mati 4 avinningi og
ahaettu.

Litabreyting & heegdum

Sucroferric oxyhydroxid getur valdid breyttum lit (svértum) & haegdum. Breyttur litur (svartur) haegda
getur dulid blaedingar i maga og pérmum (sja kafla 4.5).

Upplysingar um stikrésa og sterkju (kolvetni)

Velphoro inniheldur stkrdsa. Sjuklingar med arfgengt fraktésadpol, glukdsa-galaktosa vanfrasog eda
sukrdsa-isomaltasapurrd, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki taka lyfid.
pad getur verid skadlegt fyrir tennur.

Velphoro inniheldur kartoflusterkju og forhleypta maissterkju. Sjaklingar sem eru med sykursyki &ttu
ad hafa i huga ad einn skammtapoki af Velphoro dufti til inntoku jafngildir um pad bil 0,7 g af
kolvetnum (jafngildir 0,056 einingum af braudi).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Velphoro frasogast nanast ekkert Gr meltingarveginum. bétt likur & hugsanlegum milliverkunum
virdist litlar, stti ad fylgjast med kliniskum ahrifum og aukaverkunum pegar medferd hefst eda
skammtabreyting verdur & gjof Velphoro eda samhlida lyfs med prongt medferdarbil og meling &
bl6dpéttni kemur til greina ad mati leeknis. begar gefa a lyf sem vitad er ad hefur milliverkanir vid jarn
(t.d. alendrénat eda doxycyklin) eda milliverkar mégulega vid sucroferric oxyhydroxid, einungis byggt
a in vitro rannsoknum, svo sem levotyroxin, skal gefa lyfid a.m.k. einni klukkustund fyrir gjof
Velphoro eda tveimur klukkustundum eftir gjof pess.

In vitro rannsoknir med eftirtdldum virkum efnum syndu ekki fram & milliverkanir sem mali skiptu:
asetylsalisylsyra, sefalexin, sinakalset, siprofloxasin, klopiddgrel, enalapril, hydrokldrétiazid,
metformin, metdpradldl, nifedipin, pidglitazén og kinidin.

Rannsoknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar & heilbrigdum sjalfbodalidum. bar hafa verid
gerdar a heilbrigdum Karl- og kvenkyns einstaklingum med lésartani, farésemidi, digoxini, warfarini
0g 6meprazdli. Samhlida gjof & Velphoro hafdi ekki ahrif & adgengi pessara lyfja samkvaemt malingu
a flatarmali undir blédpéttniferli (AUC).

Gogn ar kliniskum rannséknum hafa synt ad sucroferric oxyhydroxid hefur ekki &hrif & fituleekkandi
verkun HMG-CoA redtktasahemla (t.d. atorvastatins og simvastatins). par ad auki hefur eftiragreining
ar kliniskum rannséknum ekki synt fram & nein ahrif Velphoro & leekkandi iPTH-verkun (péttni
oumbreytts kalkvaka) D-vitaminhlidsteedna til inntoku. Magn D-vitamins og

1,25-dihydroxyvitamins D hélst dbreytt.

Velphoro hefur hvorki ahrif & leit ad bl6di i heegdum (faecal occult blood test) med guaiac-profi
(Haemoccult) né 6naemisfraedilegum adferdum (iColo Rectal og Hexagon Obti).
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4.6  Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

EkKi liggja fyrir neinar kliniskar upplysingar um notkun sucroferric oxyhydroxids & medgongu hja
konum.

Dyrarannséknir & eiturverkun & &xlun og fésturproska benda ekki til skadlegra ahrifa @ medgongu,

pbroska fosturvisis/fosturs, got eda eftirburdarproska (sja kafla. 5.3). Sucroferric oxyhydroxid skal
adeins nota hja pungudum konum ef bryna naudsyn ber til og eftir ndkvaeemt mat & avinningi/ahzttu.

Brjostagjof
EkKi liggja fyrir neinar kliniskar upplysingar um notkun Velphoro hja konum med barn & brjosti. bar

sem frasog jarns fra lyfinu er mjég litid (sja kafla 5.2) er éliklegt ad jarn fra sucroferric oxyhydroxidi
skiljist Gt i brjostamjolk. Akvordun um hvort halda skuli brjéstagjof afram eda halda &fram medferd

......

af Velphoro-medferd fyrir moédurina.

Frj6semi

Engar upplysingar eru til um rannséknir & ménnum hvad vardar ahrif \Velphoro & frjosemi. |
dyrarannséknum komu engar aukaverkanir fram sem hofou ahrif & pérun, frjésemi eda got eftir
medferd med sucroferric oxyhydroxidi (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Velphoro hefur engin eda éveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 0ryqgi

Nuverandi 6ryggisupplysingar um Velphoro byggja & 778 sjuklingum i blédskilun og 57 sjuklingum i
kvidskilun sem fengu medferd med sucroferric oxyhydroxidi i allt ad 55 vikur.

I pessum klinisku rannséknum fengu 43% sjiklinga a.m.k. eina aukaverkun medan & medferd med
Velphoro st6d, og 0,36% aukaverkana voru tilkynntar sem alvarlegar.

Flestar aukaverkanir sem tilkynnt var um ar ranns6knum voru truflanir i meltingarfaerum, og paer sem
komu oftast fyrir voru nidurgangur og breyttur litur hegda (mjog algengar).

Mikill meirihluti pessara kvilla i meltingarfeerum kom fram snemma i medferdinni og pad dr6 Gr peim
med tima og &framhaldandi skommtum. Engin skammtah&d tilhneiging kom fram i tengslum vid
aukaverkanir Velphoro.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem tilkynnt var um vid notkun & Velphoro i skdommtum fra 250 mg af jarni/dag til
3.000 mg af jarni/dag hja pessum sjuklingum (n=835) eru taldar upp i toflu 2.

Ti0ni tilkynninga er flokkud sem mjog algengar (>1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgeefar
(>1/1.000 til <1/100).
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Tafla2 Aukaverkanir sem fram komu vid kliniskar rannsoknir

Liffeeraflokkur Mj6g algengar Algengar Sjaldgeefar
Efnaskipti og Blodkalsiumhakkun
neering Bldokalsiumlakkun
Taugakerfi Hofudverkur
Ondunarfeeri, Maedi
brjésthol og
midmeeti
Meltingarfeeri Nidurgangur* Ogledi paninn kvidur
Litabreytingar & Haegoatregda ~ Magabolga
haegdum Uppkost Obpeegindi i kvid
Meltingartruflanir Kyngingartregda
Kvidverkir Maga- vélindis- bakfleedissjukdomur
Vindgangur (GORD)
Breyttur litur tanna Breyttur litur tungu
HUA og undirhad Kladi
Utbrot
Almennar Bragdskynstruflanir breyta

aukaverkanir og
aukaverkanir a
fkomustao

Lysing & vOldum aukaverkunum

*Nidurgangur )
Nidurgangur kom fram hja 11,6% sjuaklinga i kliniskum rannséknum. I 55 vikna

langtimarannsoknunum var aukaverkunin nidurgangur i flestum tilvikum timabundin, kom fram
snemma vid upphaf medferdar og vard til pess ad 3,1% sjuklinga hattu medferd.

Born

Almennt voru 6ryggisupplysingar barna (2 til <18 ara) og fullordinna samberilegar fyrir Velphoro.
Aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um voru meltingarkvillar, m.a. nidurgangur (mjog algengur,
16,7%), uppkost (algeng, 6,1%), magabolga (algeng, 3,0%) og breyttur litur a haegdum (algengt,
3,0%).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Oll tilfelli ofskommtunar med Velphoro (t.d. blddfosfatsskort) skal medhéndla samkvaemt stodludum
kliniskum starfsvenjum.
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5.  LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Oll énnur Iyf til leekninga: Iyf vié blodkaliumhakkun og blodfosfathaekkun;
ATC-flokkur: VO3AE05

Verkunarhattur

Velphoro inniheldur sucroferric oxyhydroxid sem samanstendur af fjolkjarna jarn(I11)-oxyhydroxidi
(pn-FeOOH), stikrdsa og sterkju. Fosfatbinding fer fram med bindilskiptum (ligand exchange) milli
hydroxylhopa og/eda vatns og fosfatjonanna & 6llu lifedlisfreedilegu pH-bili meltingarvegarins.

Sermispéttni fosfors laeekkar vegna minnkads frasogs fosfats Ur faedu.
Verkun

Ein 3. stigs klinisk rannsdkn hefur verid gerd hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém sem eru i
bl6dskilun til ad rannsaka verkun og 6ryggi Velphoro hja pessum sjuklingahdpi. Rannséknin var opin,
slembud, virk samanburdar (sevelamer-karbonat), samhlida hoprannsékn sem stéd i allt ad 55 vikur.
Fullordnir sjuklingar med blédfosfathaekkun (magn fosfors i sermi >1,94 mmdél/l) voru medhondladir
med sucroferric oxyhydroxidi i upphafsskammtinum 1.000 mg af jarni/dag sem fylgt var eftir med

8 vikna titrunartimabili. Jafngildi vid sevelamer-karbonat var dkvardad i 12. viku. patttakendur voru
afram & rannsoknarlyfjunum fra viku 12 til viku 55. Fra viku 12 til 24 var skammtatitrun leyfd, badi af
asteedum tengdum poli og verkun. Medferd a undirh6pum sjaklinga fra viku 24 til viku 27 med
vidhaldsskammti af sucroferric oxyhydroxidi (1.000 til 3.000 mg af jarni/dag) eda lagum skammti
(250 mg af jarni/dag) af sucroferric oxyhydroxidi syndi fram & yfirburdi vidhaldsskammtsins.

I rannsokn 05A voru 1.055 sjuklingar i blodskilun (N=968) eda kvidskilun (N=87) med sermipéttni
fosfors >1,94 mmol/l, i kjolfar 2 — 4 vikna Gtskolunartimabils fosfatbindandi lyfja, slembiradad og
fengu annadhvort meoferd med sucroferric oxyhydroxidi, med upphafsskammtinum 1.000 mg af
jarni/dag (N=707) eda virku vidmidunarlyfi (sevelamer-karbonat, N=348), i 24 vikur. I lok viku 24,
voru 93 sjuklingar i blddskilun par sem sermispéttni fosfors var haldid innan marka (<1,78 mmal/l)
med sucroferric oxyhydroxidi i fyrri hluta rannséknarinnar, aftur valdir af handahdfi til aframhaldandi
medferdar med annadhvort vidhaldsskammtinum i viku 24 (N=44) eda lagum skammti an ahrifa,

250 mg af jarni/dag (N=49), af sucroferric oxyhydroxidi i 3 vikur til vidbotar.

Vi0 lok rannsdknar 05A, fengu 658 sjuklingar (597 i bléoskilun og 61 i kvidskilun) medferd i 28 vikna
framhaldsrannsékn (rannsékn 05B) annadhvort med sucroferric oxyhydroxidi (N=391) eda sevelamer-
karbonati (N=267), i samraemi vid upprunalega slembirddun.

Medal sermispéttni fosfors var 2,5 mmol/l vid grunngildi og 1,8 mmol/l i 12. viku fyrir sucroferric
oxyhydroxid (lekkun um 0,7 mmol/l). Samsvarandi magn fyrir sevelamer-karbonat vid grunngildi var
2,4 mmol/l og 1,7 mmdl/l i viku 12 (leekkun um 0,7 mmol/l).

Laekkunin & sermispéttni fosfors hélst i 55 vikur. Sermispéttni fosfors og kalsium-fosférs leekkadi sem
afleiding af minnkudu frasogi fosfats ur faedu.

Svarhlutfall, skilgreint sem hlutfall einstaklinga sem né sermispéttni fosfors sem er innan marka
samkvaemt KDOQI (Kidney Diseases Outcomes Quality Initiative) sem malt er med, var 45,3% og
59,1% i viku 12 fyrir sucroferric oxyhydroxid og 51,9% og 55,2% i viku 52 fyrir sevelamer-karbonat.

Medaldagskammtur Velphoro i 55 vikna medferd var 1.650 mg af jarni og medaldagsskammtur af
sevelamer-karbonati var 6.960 mg.
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Upplysingar eftir veitingu markadsleyfis

Framskyggn, ahorfsrannsokn & 6ryggi var framkveemd eftir veitingu markadsleyfis (VERIFIE) til ad
meta 6ryggi og verkun Velphoro til lengri og skemmri tima (allt ad 36 manudi) hja fulloronum
sjuklingum i bléoskilun (N=1198) eda kvidskilun (N=160), sem var fylgt eftir i venjubundnum
kliniskum starfsvenjum i 12 til 36 manudi (6ryggisgreiningarmengi, N=1.365). Medan & rannsokninni
stod fengu 45% (N=618) pessara sjuklinga samhlidamedferd med fosfatbindandi lyfi/lyfjum 6dru en
Velphoro.

I 6ryggisgreiningarmenginu voru algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra nidurgangur hja 14%
(N=194) og litabreytingar i heegdum hja 9% (N=128) sjuklinga. Tidni nidurgangs var hast fyrstu
vikuna og minnkadi eftir pvi sem lyfid var notad lengur. Nidurgangur var vaegur til i medallagi mikill
hja flestum sjuklingum og batnadi hja flestum sjuklingum innan 2 vikna. Gert er rad fyrir
litabreytingum a haegdum (svartar) med lyfjabléndu sem inniheldur jarn og pad getur falid blaedingu i
meltingarvegi. Hja 4 af peim 40 skradu tilvika samhlida blaedingar i meltingarvegi var greint fra pvi ad
litabreyting & haegdum tengd Velphoro hafi leitt til dverulegrar tafar & greiningu bledingar i
meltingarvegi, an pess ad pad hafi haft ahrif & heilsu sjiklingsins. I hinum tilvikunum var ekki greint
fra neinni tof & greiningu blaedingar i meltingarvegi.

Nidurstddur rannsoknarinnar syndu ad verkun Velphoro vid raunverulegar adstedur (p.m.t. samhlida
notkun annarra fosfatbindandi lyfja hja 45% sjuklinga) voru i samraemi vid pad sem sast i 3. stigs
klinisku rannsokninni.

Born

I opinni kliniskri ranns6kn voru 6ryggi og verkun Velphoro rannsékud hja bérnum 2 éra og eldri med
langvinnan nyrnasjukdom og blodfosfathaekkun (4. til 5. stigs langvinnur nyrnasjukdémur
(skilgreindur sem gaukulsiunarhradi <30 ml/min./lI,73 m2) eda med langvinnan nyrnasjukdém sem
krefst skilunar). Attatiu og fimm einstaklingum var slembiradad i hop sem fékk Velphoro (N=66) eda
hop sem fékk kalsiumasetat sem virkan samanburd (N=19) i 10 vikna titrunartimabil (1. stig) og sidan
24 vikna éryggisframlengingu (2. stig). Flestir sjliklingar voru >12 ara (66%). Attatiu présent sjuklinga
voru sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdom sem voru i skilun (67% i bl6dskilum og 13% i
kvidskilun) og 20% voru sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdém sem ekki voru i skilun.

Takmarkadur munur & laekkun medal sermispéttni fosfors fra grunngildi til loka 1. stigs hja Velphoro
hépnum (N=65) var ekki tolfreedilega markteekur eda —0,120 (0,081) mmol/1 (95% CI: —0,282; 0,043)
byggt & Gtreikningum med bléndudu médeli med raunverulegum gégnum sem syndu medaltal sem
nam 2,08 mmol/l vid grunngildi og 1,91 mmol/l i lok 1. stigs (l&ekkun um 0,17 mmal/l). Ahrifunum
var vidhaldid & 2. stigi p6tt fram hafi komid nokkur sveifla i medalahrifum til lengri tima (0,099
(0,198) mmaol/l) (95% CI: —0,306; 0,504)).

Hlutfall einstaklinga med sermispéttni fosfors innan edlilegra marka haekkadi ur 37% vid grunngildi i
61% i lok 1. stigs og var 58% i lok 2. stigs, sem synir varanleg fosforlekkandi ahrif sucroferric
oxyhydroxids. Medal einstaklinga med heerri sermispéttni fosfors vid grunngildi en edlilegt er midad
vid aldur (N=40), leekkadi sermispéttni fosfors tolfredilega marktaekt fra grunngildi ad lokum 1. stigs,
medalbreytingu minnstu kvadrata (stadalskekkja) nam —0,87 (0,30) mg/dl (95% CI: —1,47; —0,27,
p=0,006).

Oryggisupplysingar Velphoro hja bornum voru almennt sambeerilegar vid pad sem hafdi adur sést hja
fullordnum sjuklingum.

5.2 Lyfjahvorf
Velphoro bindur fosfat i meltingarveginum og pvi a sermispéttnin ekki vid i sambandi vid verkun pess.
Vegna Oleysanleika og nidurbrotseiginleika Velphoro er ekki haegt ad framkvema hefdbundnar

lyfjahvarfarannsoknir, s.s. greiningu & dreifingarraimmali, svaedinu undir ferlinum, medalvidstédutima
o.fl.
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I tveimur 1. stigs rannsoknum var alyktad ad hetta & jarnofhledslu sé mjog litil og engin skammtahad
ahrif komu fram hja heilbrigdum sjalfbodalidum.

Fréasog

Virki hluti Velphoro, pn-FeOOH, er nanast 6leysanlegur og frasogast pvi ekki. Nidurbrotsafurd pess,
einkjarna jarntegundir, geta p6 losnad fra yfirbordi pn-FeOOH og frasogast.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & heildarfrasogi hja ménnum. Forkliniskar rannséknir hja nokkrum
tegundum (rottum og hundum) syndu lagt frasog (<1% af gefnum skammti).

Jarnupptaka fra geislamerktu Velphoro-virku efni, 2.000 mg af jarni & einum degi, var rannsékud hja
16 sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom (8 fyrir skilun og 8 sjuklingum i bl6dskilun) og 8
heilbrigdum sjalfbodalidum med litinn jarnforda (sermispéttni ferritins <100 mikrég/l). Hja
heilbrigdum einstaklingum var medalupptaka geislamerkts jarns i bl6dinu metin 0,43% (bil 0,16 —
1,25%) & degi 21, hja sjuklingum fyrir skilun 0,06% (bil 0,008 — 0,44%) og hja sjuklingum i
bl6dskilun 0,02% (bil 0 — 0,04%). Bldopéttni geislamerkts jarns var mjog litil og bundin vio raud
blodkorn.

Dreifing

Ekki hafa verid gerdar rannsdknir & dreifingu hja ménnum. Forkliniskar rannsoknir hja nokkrum
tegundum (rottum og hundum) syndu ad pn-FeOOH dreifist Gr plasmanu til lifrar, milta og beinmergs
0g var nytt med upptdku i raudu blédkornin.

Hja sjuklingum er pess vaenst ad frasogad jarn dreifist einnig til markliffera, t.d. lifrar, milta og
beinmergs og sé nytt med upptoku i raudu bléokornin.

Umbrot

Virki hluti Velphoro, pn-FeOOH, umbrotnar ekki. P getur nidurbrotsefni Velphoro, einkjarna
jarntegundir, losnad fra yfirbordi fjolkjarna jarn(111)oxyhydroxids og frasogast. Kliniskar rannsoknir
hafa synt fram & ad frasog jarns fra Velphoro er lagt.

In vitro gégn benda til pess ad sukrosu- og sterkjuhlutar virka efnisins geta breyst i glukdsa og fruktosa
og maltésa og glukdsa vid meltingu, i peirri rod. pessi efnasambdnd geta frasogast i bl6did.

Brotthvarf

I dyrarannsoknum hja rottum og hundum sem fengu **Fe-Velphoro virkt efni i inntéku, endurheimtist
geislamerkt jarn i haegdum en ekki i pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a
erfaaefni.

Anrif sem fram komu i fosturvisis-fosturproskarannsokn a eiturverkunum hja kaninum (afbrigdileiki i
beinagrind og ¢fullkomin beinmyndun) tengdust yktri lyfjafraedi (exaggerated pharmacology) og eiga
liklega ekki vio um sjuklinga. Engar aukaverkanir komu fram vid adrar rannsoknir & eiturverkunum &
&xlun.

Rannsoknir & krabbameinsvaldandi &hrifum voru gerdar & musum og rottum. Engar skyrar

visbendingar komu fram um krabbameinsvaldandi &hrif hja masum. Ofvoxtur i slimh(d med myndun
sarps/blédru kom fram i ristli og botnristli mdsa eftir 2 ara medferd en petta voru talin tegundasértaek
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ahrif og enginn sarpur/blédrur komu fram i langtimaranns6knum a rottum eda hundum. Hja rottum
kom fram litillega aukin tioni gédkynja C-frumu kirtileexla i skjaldkirtli hja karlkyns rottum sem fengu
steersta skammtinn af sucroferric oxyhydroxioi. Liklegast er talid ad petta sé adlégunarsvérun vid
lyfjafreedilegum ahrifum lyfsins og ekKki kliniskt marktaek.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Maltodextrin

Orkristalladur sellulosi

Xantangimmi

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald

Tvofaldur stakskammta skammtapoki Ur pélyetylen terepalati/ali/polyetylenpynnu med barnalasingu.
Pakkningasteerd med 90 skammtapokum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Undirblningur og meohéndlun

Blanda skal Velphoro dufti til inntéku med smavegis af mjukri faedu (eins og eplamauki) eda med litlu
magni af vatni eda drykk an kolsyru (sja kafla 4.2). Hreera skal rosklega i blondunni par sem duftid
leysist ekki fullkomlega upp og blandan & ad haldast sem raudbran dreifa. Gefa skal dreifuna innan

30 minatna eftir blondun. Ef porf er a skal hraera i dreifunni aftur adur en huan er gefin.

Gjof med naringarslongu i meltingarveq

Gefa ma avisadan skammt af Velphoro dufti til inntoku leyst upp i vatni eins og lyst er hér ad ofan
med naringarslongu um meltingarveg >6 Fr (French slongusteerd). Videigandi sléngustaerd fyrir
tiletlada notkun og aldurshdp er 8 til 12 Fr, p.e. litlar til midlungs storar sléngur fyrir naeringargjof
handa bérnum og fullordnum.

Fylgid leidbeiningum framleidanda nzringarsléngunnar vid lyfjagjofina. Til ad tryggja rétta skdmmtun
parf ad skola nearingarslénguna med vatni eftir gjof dreifunnar til inntoku. Skolrdmmalid til ad fullur
skammtur naist — fyrir sléngu 50 cm ad lengd — er 6 ml (8 Fr) til 10 ml (12 Fr). bar sem lyfid er
branleitt getur ordid vart vid stiflu i leidslum eda uppsdfnun lyfjaleifa i gegnum gleerar
neringarslongur.
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7. MARKADBSLEYFISHAFI

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/943/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 26. agust 2014

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. mars 2019

10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Vifor France

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra Gtgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um ahattustjérnun:

. AdJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahzttu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahattu) neest.
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL
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A. ALETRANIR

25



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA - GLAS MED 30 OG 90 TUGGUTOFLUM

1. HEITILYFS

Velphoro 500 mg tuggutoflur
jarn sem sucroferric oxyhydroxid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tuggutafla inniheldur sucroferric oxyhydroxid sem samsvarar 500 mg af jarni.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur stkrosa, kartoflusterkju og forhleypta maissterkju. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tuggutafla

30 tuggutoflur
90 tuggutoflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Tyggiod eda myljid toflunar og takid par med maltidum.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki n til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir ad glasid er fyrst opnad: 90 dagar
Dagsetning opnunar:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Frakkland

12. MARKABSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

velphoro 500 mg

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKIMIBI - GLAS MED 30 OG 90 TUGGUTOFLUM

1. HEITILYFS

Velphoro 500 mg tuggutoflur
jarn sem sucroferric oxyhydroxid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tuggutafla inniheldur sucroferric oxyhydroxid sem samsvarar 500 mg af jarni.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur stkrosa, kartoflusterkju og forhleypta maissterkju. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tuggutafla

30 tuggutoflur
90 tuggutoflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Tyggiod eda myljid toflurnar og takid paer med maltidum.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki n til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir ad glasid er fyrst opnad: 90 dagar
Dagsetning opnunar:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Frakkland

12. MARKABSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA - 30 TUGGUTOFLUR (5 PYNNUR MED 6 TUGGUTOFLUM)

1. HEITILYFS

Velphoro 500 mg tuggutoflur
jarn sem sucroferric oxyhydroxid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tuggutafla inniheldur sucroferric oxyhydroxid sem samsvarar 500 mg af jarni.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur stkrosa, kartoflusterkju og forhleypta maissterkju. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tuggutafla

30 x 1 tuggutdflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Tyggio eda myljid téflurnar og takid paer med maltidum.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

30



10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Frakkland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/14/943/003

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

velphoro 500 mg

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA - 30 TUQGUTC)FLUR (5 PYNNUR MED 6 TUGGUTOFLUM), HLUTI AF
FJOLPAKKNINGU (AN ,,BLUE BOX*)

1. HEITI LYFS

Velphoro 500 mg tuggutdflur
jarn sem sucroferric oxyhydroxid

2. VIRK(T) EFNI

Hver tuggutafla inniheldur sucroferric oxyhydroxid sem samsvarar 500 mg af jarni.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur stkrésa, kartoflusterkju og forhleypta maissterkju. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tuggutafla

30 x 1 tuggutoflur.
Hluti af fjélpakkningu. Ma ekki selja sérstaklega.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Tyggid eda myljio toflurnar og takid peer med maltidum.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki n til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Frakkland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/14/943/003

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

velphoro 500 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (FJOLPAKKNING) - 90 (3 PAKKNINGAR MED 30) TUGGUTOFLUR

1. HEITILYFS

Velphoro 500 mg tuggutoflur
jarn sem sucroferric oxyhydroxid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tuggutafla inniheldur sucroferric oxyhydroxid sem samsvarar 500 mg af jarni.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur stkrosa, kartoflusterkju og forhleypta maissterkju. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tuggutafla

Fjolpakkning: 90 (3 pakkningar med 30) tuggutoflur.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Tyggio eda myljid toflurnar og takid paer med maltidum.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Frakkland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/14/943/004

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

velphoro 500 mg

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

35



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA MED 6 TUGGUTOFLUM

1. HEITILYFS

Velphoro 500 mg tuggutoflur
jarn sem sucroferric oxyhydroxid

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA - 90 SKAMMTAPOKAR

1. HEITILYFS

Velphoro 125 mg duft til inntoku i skammtapoka
jarn sem sucroferric oxyhydroxid

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur sucroferric oxyhydroxid sem samsvarar 125 mg af jarni.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur stkrosa, kartoflusterkju og forhleypta maissterkju. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Duft til inntoku

90 skammtapokar.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Blanda skal lyfinu med sméavegis af mjukri faedu eda med litlu magni af vatni eda drykk &n kolsyru.
Hreera skal rosklega i blondunni par sem duftid leysist ekki fullkomlega upp.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

Eftir blondun:

Gefid innan 30 minutna.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Frakkland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/14/943/005

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

velphoro 125 mg

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI - SKAMMTAPOKI

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Velphoro 125 mg duft til inntéku i skammtapoka
jarn sem sucroferric oxyhydroxid
Til inntoku

| 2.  ADFERD VID LYFJAGJOF

Blanda skal lyfinu med smavegis af mjukri feedu eda med litlu magni af vatni eda drykk an kolsyru.
Hreera skal rosklega i blondunni par sem duftid leysist ekki fullkomlega upp.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Eftir blondun:

Gefid innan 30 mindtna.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Velphoro 500 mg tuggutéflur
jarn sem sucroferric oxyhydroxid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

— Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Velphoro og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Velphoro

Hvernig nota & Velphoro

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Velphoro

Pakkningar og adrar upplysingar

oM E =™

1. Upplysingar um Velphoro og vié hverju pad er notad

Velphoro er lyf sem inniheldur virka efnid sucroferric oxyhydroxid, sem er unnid ar jarni, sykri
(sukrésa) og sterkju.

Lyfid er notad til ad stjérna haum gildum fosfats i blddi (blddfosfathaekkun) fyrir:

. fullordna sjuklinga sem gangast undir bl6dskilun eda kvidskilun (ferli sem beitt er til ad
fjarleegja eiturefni Ur blédinu) vegna langvinnra nyrnasjukdéma;

. born fr4 2 &ra aldri og unglinga med 4. og 5. stigs langvinnan nyrnasjukdém (alvarlega skert
geta nyrna til ad starfa edlilega) eda sem eru i skilun.

Ef fosformagn i bl6di verdur of mikid getur pad leitt til kalsiumatfellinga i vefjum (kélkunar). betta
getur gert &darnar stifari pannig ad erfidara er ad daela bl6di um likamann. bad getur einnig leitt til
kalsiumdatfellinga i mjukvefjum og beinum, sem geta valdid einkennum svo sem raudum augum, klada
i hao og beinverkjum.

Verkun lyfsins felst i pvi ad binda fosfér ar faadunni i meltingarveginum (maga og gérnum). betta

minnkar pad magn af fosfori sem kann ad berast Gt i bl6did og minnkar pannig magn fosférs i blodinu.

2. Adur en byrjad er ad nota Velphoro

Ekki méa nota Velphoro

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir sucroferric oxyhydroxidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6);

- ef pa ert med sdgu um Gedlilega jarnuppsofnun i liffeerum (jarngeymdarkvilla);

- ef pa hefur einhvern annan sjukdém sem tengist of miklu jarni i likamanum.

Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hjé leekninum adur en lyfid er notad.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Velphoro er notad:

- ef pa hefur fengid lifhimnubdlgu, p.e. bélgu i lifhimnunni (punna vefnum sem pekur innri vegg
kvidarholsins) sidastliona 3 manudi;

- ef pu ert med alvarlega maga- og/eda lifrarsjikdoma;

- ef pa hefur gengist undir stora skurdadgerd & maga og/eda gérnum.

Ef pd ert ekki viss um hvort eitthvad af ofanskradu a vid um pig skaltu radfeera pig vid laekninn eda
lyfjafreeding &dur en pa notar lyfid.

Lyfid getur valdid svortum haegdum. Hugsanlegar blaedingar fra meltingarveginum (maga og pérmum)
geta dulist vegna pessara svortu haegda. Ef pu faerd svartar haegdir og finnur einnig fyrir
einkennum s.s. vaxandi preytu og meedi, skaltu strax hafa samband vid leekninn (sjé kafla 4).

Bdrn og unglingar
Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun hja bornum yngri en 2 ara. pvi er ekki melt med
notkun lyfsins hja bérnum yngri en 2 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Velphoro
Latid laekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef pa tekur 6nnur lyf sem vitad er ad jarn hefur ahrif & (t.d. lyf sem innihalda virka efnid alendronat
(notad til ad medhodndla dkvedna beinsjukdoma) eda doxycyklin (syklalyf)), eda sem hugsanlegt er ad
jarn hefur ahrif a (t.d. lyf sem innihalda virka efnid levétyroxin (notad til ad medhondla
skjaldkirtilsvandamal)), skaltu ganga ur skugga um ad taka pad lyf a.m.k. einni klukkustund &dur en pu
tekur Velphoro eda a.m.k. tveimur klukkustundum eftir ad pu tekur Velphoro. Ef pu ert ekki viss
skaltu leita upplysinga hja laekninum.

Medganga og brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif lyfsins ef pad er tekid a medgdngu eda vid brjdstagjof. Vio
medgdngu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum eda
lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad.

Laeknirinn mun radleggja pér hvort pa eigir ad nota Velphoro & medgdngu, Gt frA mati a dvinningi og
aheettu af notkun pess & medgdngu.

Ef pd ert med barn & brjésti mun laeknirinn pinn reeda vid pig um hvort pu eigir ad halda afram
brjéstagjof eda halda afram a medferd med Velphoro, med hlidsjon af avinningi medferdarinnar fyrir
big og avinningi brjostagjafar fyrir barnid.

Oliklegt er ad lyfid berist i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla
Lyfid hefur engin markteaek &hrif & heefni til aksturs eda notkunar teekja eda véla.

Velphoro inniheldur stkrésa og sterkju (kolvetni)
Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu sért med 6épol fyrir einhverjum sykrum skaltu hafa samband vid
leekninn &dur en pu tekur lyfid.

Lyfid getur verid skadlegt fyrir tennur.

Lyfid inniheldur sterkju. Ef pu ert med sykursyki skaltu hafa i huga ad ein tafla af lyfinu jafngildir um
pad bil 1,4 g af kolvetnum (jafngildir 0,116 einingum af braudi).
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3. Hvernig nota a Velphoro

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur réddlagour upphafsskammtur:

. handa bérnum 6 ara til yngri en 9 ara er 750 mg af jarni & sélarhring*,

. handa bérnum og unglingum 9 til 12 ara er 1.000 mg af jarni (2 t6flur) & sélarhring,

. handa fulloronum og unglingum eldri en 12 &ra er 1.500 mg af jarni & sélarhring (3 toflur).
Laeknirinn geeti breytt skammtinum medan a medferd stendur samkvaemt magni fosfors i blodinu.

Réadlagdur hamarksskammtur:

. handa bérnum 6 ara til yngri en 9 ara er 2.500 mg af jarni (5 toflur) & sélarhring,
. handa bérnum og unglingum 9 til 18 ara og fulloronum er 3.000 mg af jarni (6 toflur) &
solarhring.

* Velphoro er einnig faanlegt sem duft til inntoku i skammtapokum (sem jafngildir 125 mg af jarni) til
notkunar hja bérnum 2 ara til yngri en 12 ara.

Lyfjagjof

- Adeins skal taka petta lyf um munn.

- Takid tofluna med mat og tyggid hana (ef naudsyn krefur ma mylja téfluna til ad audvelda
inntoku). EKKI mé gleypa hana heila.

- Skiptid peim t6flum sem taka skal yfir daginn nidur & maltidir dagsins.

- Fylgja skal radleggingum laeknisins um mataraedi og fyrirmaelum hans um medferdina & medan
Velphoro er tekid, eins og vardandi inntoku & kalsiumuppbét, Ds-vitamini eda kalsiumhermandi
lyfjum (notud til ad medhondla kalkkirtilsvandamal).

Adeins fyrir pynnupakkningar:

- Adskiljio pynnupakkninguna vid rifgétunina.
- Dragid pappirspynnuna af i horninu.

- prystid toflunni i gegnum alpynnuna.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pa hefur fyrir slysni tekid inn of margar toflur, taktu ekki fleiri og hafdu strax samband vid leekninn
eda lyfjafreeding.

Ef gleymist ad taka Velphoro

Ef skammtur gleymist skaltu taka naesta skammt & venjulegum tima med mat. EkKki & ad tvofalda
skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Velphoro

Ekki heetta ad taka lyfid an pess ad tala vid leekninn eda lyfjafraeding par sem magn fosfors i bl6di
getur heekkad hja pér (sjé kafla 1).

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Svartar haegdir geta verid mjog algengar hja sjaklingum sem taka Velphoro. Ef pa finnur einnig fyrir

einkennum s.s. vaxandi preytu og maedi, skaltu strax hafa samband vid laekninn (sja kafla 2
,,Varnadarord og varudarreglur).
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Einnig hefur verid tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir hja sjuklingum sem taka petta lyf:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum): nidurgangur (sast
yfirleitt snemma i medferdinni og lagadist med timanum).

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum): velgja (6gledi), heegdatregda,
uppkdst, meltingartruflanir, maga- og parmaverkir, vindgangur, breyttur litur tanna, breyting &
bragoskyni.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum): upppemba (paninn kvidur),
magabdlga, dpeegindi i kvidarholi, kyngingarerfidleikar, syrubakfladi upp Ur maga

(maga- vélindis- bakfleedissjukddémur), breyttur litur tungu, lagt eda hatt kalsiummagn i bl6di sem
kemur fram & profum, preyta, kladi, Gtbrot, hofudverkur, medi.

Tilkynning aukaverkana

Latiod laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjaAppendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Velphoro

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni, glasinu eda pynnunni & eftir
,»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Nota ma tuggutdflurnar i 90 daga eftir ad glasid er fyrst opnad.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Velphoro inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sucroferric oxyhydroxid sem samanstendur af fjolkjarna jarn(l11)-
oxyhydroxioi, stkrosa og sterkju. Hver tuggutafla inniheldur sucroferric oxyhydroxid sem
samsvarar 500 mg af jarni. Hver tafla inniheldur einnig 750 mg af sikrésa og 700 mg af sterkju.
Sja frekari upplysingar um stkrésa og sterkju i kafla 2.

- Onnur innihaldsefni eru skdgarberjabragdefni, nedhesperidin-dihydrokalkon, magnesiumsterat,
vatnsfri kisilkvoda.

Lysing & atliti Velphoro og pakkningasteerdir
Tuggutdflurnar eru branar, kringléttar og merktar med PA500 & annarri hlidinni. Toflurnar eru 20 mm
i pvermél og 6,5 mm pykkar.

Toflunum er pakkad i hapéttni pélyetylenglés med barnadryggisloki ur polyprépyleni og
bynnuinnsigli, eda i barnheldar alpynnur.

Velphoro fest i pakkningum sem innihalda 30 eda 90 tuggutdflur. Pynnupakkningarnar eru faanlegar i
fjolpakkningum med 90 tuggutéflum (innihalda 3 stakar pakkningar, hver med 30 x 1 tuggutdflum).

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Frakkland

Framleidandi

Vifor France

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef skad er upplysinga um lyfid:

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Velphoro 125 mg duft til inntdku i skammtapoka
jarn sem sucroferric oxyhydroxid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Velphoro og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Velphoro

Hvernig nota & Velphoro

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Velphoro

Pakkningar og adrar upplysingar

oM E =™

1. Upplysingar um Velphoro og vié hverju pad er notad

Velphoro er lyf sem inniheldur virka efnid sucroferric oxyhydroxid, sem er unnid Ur jarni, sykri
(sukrésa) og sterkju.

Lyfid er notad til ad stjérna haum gildum fosfats i blddi (blddfosfathaekkun) fyrir:

. fullordna sjuklinga sem gangast undir bl6dskilun eda kvidskilun (ferli sem beitt er til ad
fjarleegja eiturefni Ur blédinu) vegna langvinnra nyrnasjukdéma;

. born fr4 2 &ra aldri og unglinga med 4. og 5. stigs langvinnan nyrnasjukdém (alvarlega skert
geta nyrna til ad starfa edlilega) eda sem eru i skilun.

Ef fosformagn i bl6di verdur of mikid getur pad leitt til kalsiumdtfellinga i vefjum (kélkunar). betta
getur gert @darnar stifari pannig ad erfidara er ad daela bl6di um likamann. bad getur einnig leitt til
kalsiumdatfellinga i mjukvefjum og beinum, sem geta valdid einkennum svo sem raudum augum, klada
i hao og beinverkjum.

Verkun lyfsins felst i pvi ad binda fosfor Gr fadunni i meltingarveginum (maga og gérnum). petta

minnkar pad magn af fosfori sem kann ad berast Gt i bl6did og minnkar pannig magn fosférs i blodinu.

2. Adur en byrjad er ad nota Velphoro

Ekki méa nota Velphoro

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir sucroferric oxyhydroxidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6);

- ef pa ert med sdgu um Gedlilega jarnuppsofnun i liffeerum (jarngeymdarkvilla);

- ef pa hefur einhvern annan sjukdém sem tengist of miklu jarni i likamanum.

Ef ekki er ljést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum adur en lyfid er notad.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Velphoro er notad:

- ef pa hefur fengid lifhimnubdlgu, p.e. bélgu i lithimnunni (punna vefnum sem pekur innri vegg
kvidarholsins) sidastliona 3 manudi;

- ef pu ert med alvarlega maga- og/eda lifrarsjikdoma;

- ef pa hefur gengist undir stora skurdadgerd & maga og/eda gérnum.

Ef pd ert ekki viss um hvort eitthvad af ofanskradu a vid um pig skaltu radfeaera pig vid leekninn eda
lyfjafreeding &dur en pa notar lyfid.

Lyfid getur valdid svortum haegdum. Hugsanlegar blaedingar fra meltingarveginum (maga og pérmum)
geta dulist vegna pessara svortu haegda. Ef pu faerd svartar haegdir og finnur einnig fyrir
einkennum s.s. vaxandi preytu og meedi, skaltu strax hafa samband vid leekninn (sjé kafla 4).

Bdrn og unglingar
Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun hja bornum yngri en 2 ara. pvi er ekki melt med
notkun lyfsins hja bérnum yngri en 2 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Velphoro
Latid laekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef pa tekur 6nnur lyf sem vitad er ad jarn hefur ahrif & (t.d. lyf sem innihalda virka efnid alendrénat
(notad til ad medhondla dkvedna beinsjukdoma) eda doxycyklin (syklalyf)), eda sem hugsanlegt er ad
jarn hefur ahrif a (t.d. lyf sem innihalda virka efnid levétyroxin (notad til ad medhondla
skjaldkirtilsvandamal)), skaltu ganga ur skugga um ad taka pad lyf a.m.k. einni klukkustund adur en pu
tekur Velphoro eda a.m.k. tveimur klukkustundum eftir ad pu tekur Velphoro. Ef pu ert ekki viss
skaltu leita upplysinga hja laekninum.

Medganga og brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif lyfsins ef pad er tekid & medgdngu eda vid brjostagjof. Vi
medgdngu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum eda
lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad.

Laeknirinn mun radleggja pér hvort pu eigir ad nota Velphoro & medgdngu, Gt frd mati & avinningi og
aheettu af notkun pess & medgdngu.

Ef pd ert med barn & brjésti mun laeknirinn pinn reeda vid pig um hvort pu eigir ad halda afram
brjéstagjof eda halda afram a medferd med Velphoro, med hlidsjén af avinningi medferdarinnar fyrir
big og avinningi brjostagjafar fyrir barnid.

Oliklegt er ad lyfid berist i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla
Lyfid hefur engin markteaek &hrif & heefni til aksturs eda notkunar teekja eda véla.

Velphoro inniheldur stkrésa og sterkju (kolvetni)
Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu sért med épol fyrir einhverjum sykrum skaltu hafa samband vid
leekninn &dur en pu tekur lyfid.

Lyfid getur verid skadlegt fyrir tennur.

Lyfid inniheldur sterkju. Ef pu ert med sykursyki skaltu hafa i huga ad einn skammtapoki af VVelphoro
dufti jafngildir um pad bil 0,7 g af kolvetnum (jafngildir 0,056 einingum af braudi).
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3. Hvernig nota a Velphoro

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Fyrir born 2 &ra og eldri mun laeknirinn akveda réttan skammt byggt & aldri barnsins.
Upphafsskammtur af Velphoro dufti til inntdku er tekinn prisvar & s6larhring med mat eins og synt hér
fyrir nedan:

Aldur barnsins R&dlagdur upphafsskammtur &

sélarhring
2 aratil yngrien 6 ara 500 mg af jarni (4 skammtapokar)
6 ara til yngrien 9 ara 750 mg af jarni (6 skammtapokar)

1.000 mg af jarni (2 toflur eda

9 ara til yngri en 12 ara 8 skammtapokar)

Leeknirinn geeti breytt skammtinum medan & medferd stendur samkvaemt magni fosfors i bl6dinu.

Velphoro er einnig faanlegt sem tuggutdflur til notkunar handa bérnum og unglingum 6 til 18 &ra og
handa fullordnum.

Radlagdur hamarksskammtur:

- handa bérnum 2 ara til yngri en 6 ara er 1.250 mg af jarni (10 skammtapokar) & sélarhring,
- handa bdrnum 6 ara til yngri en 9 ara er 2.500 mg af jarni (5 t6flur) & sélarhring,

- handa bérnum og unglingum 9 til 18 ara er 3.000 mg af jarni (6 toflur) & sélarhring.

Lyfjagjof

- Adeins skal taka petta lyf um munn.

- Blandid Velphoro dufti til inntdku saman vio:
- smavegis af mjukum mat, svo sem eplamauk, eda
- litid magn af drykk an kolsyru eda vatn
Duftid leysist ekki ad fullu og helst i raudbranni dreifu.

- Drekkid dreifuna innan 30 minutna eftir blondun.

- Hreerid aftur i duftinu, ef porf er &, rétt &dur en pad er drukkid.

- Ekki mé hita Velphoro duftid til inntdku (til deemis i 6rbylgjuofni) og ekki ma bata pvi vid
heitan mat eda vokva.

- Fylgja skal rddleggingum laeknisins um mataraedi og fyrirmaelum hans um medferdina & medan
Velphoro er tekid, eins og vardandi inntoku & kalsiumuppbét, Ds-vitamini eda kalsiumhermandi
lyfjum (notud til ad medhondla kalkkirtilsvandamal).

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pu hefur fyrir slysni tekid inn of marga skammtapoka af dufti til inntoku, taktu ekki fleiri og hafdu
strax samband vid leekninn eda lyfjafraeding.

Ef gleymist ad taka Velphoro
Ef skammtur gleymist skaltu taka naesta skammt & venjulegum tima med mat. Ekki & ad tvofalda
skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Velphoro

EkKki heetta ad taka lyfid &n pess ad tala vid leekninn eda lyfjafraeding par sem magn fosférs i blodi
getur haekkad hja pér (sja kafla 1).
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Svartar heegadir geta verio mjog algengar hja sjuklingum sem taka Velphoro. Ef pa finnur einnig fyrir
einkennum s.s. vaxandi preytu og madi, skaltu strax hafa samband vid laekninn (sja kafla 2
,»Varnadarord og varudarreglur).

Einnig hefur verid tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir hja sjuklingum sem taka petta lyf:

Mijog algengar (geta komid fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum): nidurgangur (sast
yfirleitt snemma i medferdinni og lagadist med timanum).

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum): velgja (6gledi), heegdatregda,
uppkost, meltingartruflanir, maga- og parmaverkir, vindgangur, breyttur litur tanna, breyting &
bragdskyni.

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum): upppemba (paninn kvidur),
magabdlga, épagindi i kvidarholi, kyngingarerfidleikar, syrubakfleedi upp dr maga

(maga- vélindis- bakflaedissjukdomur), breyttur litur tungu, lagt eda hatt kalsiummagn i bl6di sem
kemur fram & préfum, preyta, kladi, Gtbrot, hofudverkur, maedi.

Tilkynning aukaverkana

Latiod lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Velphoro
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni eda skammtapokanum &
eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Takid bléndudu dreifuna innan 30 mindtna eftir blondun.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Velphoro inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sucroferric oxyhydroxid sem samanstendur af fjolkjarna jarn(l11)-
oxyhydroxidi, sukrdsa og sterkju. Hver skammtapoki inniheldur sucroferric oxyhydroxid sem
samsvarar 125 mg af jarni. Hver skammtapoki inniheldur einnig 187 mg af sikrésa og 175 mg
af sterkju. Sja frekari upplysingar um stkrésa og sterkju i kafla 2.

— Onnur innihaldsefni eru maltddextrin, 6rkristalladur selluldsi, xantangimmi, magnesiumsterat,
vatnsfri kisilkvoda.

Lysing & atliti Velphoro og pakkningasteerdir

Velphoro duft til inntéku er raudbrunt, pakkad i tvofalda stakskammta skammtapoka med
barnalasingu.

49


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

Velphoro duft til inntéku feest i pakkningum sem innihalda 90 skammtapoka.
EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Frakkland

Framleidandi

Vifor France

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef dskad er upplysinga um lyfio:

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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