VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Veltassa 1 g mixtaruduft, dreifa
Veltassa 8,4 g mixtdruduft, dreifa
Veltassa 16,8 g mixtaruduft, dreifa
Veltassa 25,2 g mixtaruduft, dreifa
2. INNIHALDSLYSING

Veltassa 1 g mixtUruduft, dreifa

Hver skammtapoki inniheldur 1 g af patiromer (sem patirémer sorbitexkalsium).

Veltassa 8,4 g mixturuduft, dreifa

Hver skammtapoki inniheldur 8,4 g af patiromer (sem patiromer sorbitexkalsium).

Veltassa 16,8 g mixtaruduft, dreifa

Hver skammtapoki inniheldur 16,8 g af patirdmer (sem patirdmer sorbitexkalsium).

Veltassa 25,2 g mixtaruduft, dreifa

Hver skammtapoki inniheldur 25,2 g af patiromer (sem patirémer sorbitexkalsium).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtdruduft, dreifa.

Beinhvitt eda ljosbrant duft, med stoku hvitum 6gnum.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Veltassa er @tlad til medferdar vid blodkaliumhaekkun hja fullorénum og unglingum 12 til 17 ara.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Veltassa byrjar ad virka 4—7 klukkustundum eftir gj6f. pad & ekki ad koma i stadinn fyrir
bradamedferd vid lifshettulegri blédkaliumhaekkun (sja kafla 4.4).

Skammtar

Veltassa er gefid einu sinni & dag. Radlagdur upphafsskammtur af Veltassa er breytilegur eftir aldri.
Nota ma& marga skammtapoka til ad né tileetludum skammti.

Med viku millibili (eda meira) ma breyta dagskammtinum i samraemi vid kaliummagn i sermi og
aeskileg markgildi.Hafa skal eftirlit med kalium i sermi par sem pad er kliniskt radlagt (sja kafla 4.4).
Medferdarleknir skal laga timalengd medferdar ad hverjum sjuklingi byggt a porfinni fyrir stjornun
kaliums i sermi. Ef kalium i sermi leekkar nidur fyrir askilegt gildi skal minnka skammtinn eda heatta
notkun lyfsins.



Veltassa skal tekid inn premur klukkustundum fyrir eda eftir inntéku annarra lyfja (sja kafla 4.5).

Fullordnir

Radlagdur upphafsskammtur er 8,4 g af patirdbmer einu sinni & dag. Auka ma eda minnka
dagskammtinn um 8,4 g eins og naudsynlegt er til ad na askilegum markgildum, upp ad
hamarksskammtinum 25,2 g & dag.

Unglingar 12 til 17 ara

Radlagdur upphafsskammtur er 4 g af patirémer einu sinni & dag. Adlaga skal dagsskammt af
patiromer byggt & kaliummagni i sermi og a&skilegu markgildi, upp ad hamarksskammtinum 25,2 g &
dag. Radlagt er ad skipta yfir i 8,4 g patirdmer skammtapoka ef porf er & staerri skommtumen 7 g.

Skammtur sem gleymist
Ef skammtur gleymist skal taka hann eins flj6tt og heaegt er samdaegurs. Ekki & ad taka skammtinn sem
gleymdist med naesta skammiti.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Engar sérstakar leidbeiningar um skammta og lyfjagjof eru radlagdar fyrir pennan sjaklingahop.

Sjuklingar i skilun

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun patirémers hja sjaklingum i skilun. Ekki var farid
eftir sérstokum leidbeiningum vardandi skammta og lyfjagjof fyrir pessa sjuklinga i kliniskum
rannsoknum. Engin born sem voru i skilunarmedferd hafa verid medhondlud med patirémer.

Sjuklingar med nyrnasjukdom a lokastigi (ESRD)
Patiromer hefur einungis verid rannsakad hja takmérkudum fjélda sjiklinga med asetladan
gaukulsiunarhrada (eGFR) < 15 ml/min./1,73 m2.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun patiromers hja bérnum yngri en 12 ara. Upplysingar
hja unglingum 12 til 17 &ra eru takmarkadar vid 6 manada Utsetningu. bess vegna skal geeta varudar
vid medferd lengur en i 6 manudi hja unglingum 12 til 17 ara (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof
Til inntdku.

Blanda skal Veltassa med vatni og hraera par til jofn dreifa myndast. Radlagt heildarraimmal dreifunnar
er skammtahaa:

o 1 g patirémer: 10 ml

2 g patiromer: 20 ml

3 g patiromer: 30 ml

4 g patiromer: 40 ml

> 4 g patirébmer: 80 ml

Undirbua skal dreifuna med eftirfarandi adfero:

o Hella skal fyrri helmingi af radlogou rammali fyrir tileetladan skammt i glas og beeta vid éllum
patiromer skammtinum til viobdtar og hreera.
o Beeta skal seinni helmingi af rad16gdu rammali til vidbétar i glasio og hreera aftur vel i dreifunni.

Duftio leysist ekki upp. Beeta ma meira vatni vid blonduna eftir pérfum til ad na aeskilegri &ferd. Meira
rammal getur hins vegar valdid pvi ad duftid botnfalli fyrr.



Taka skal blonduna inn innan 1 klukkustundar fra pvi ad dreifan er atbuin. Ef duft verdur eftir i
glasinu eftir ad blandan er drukkin skal baeta meira vatni vid, hreera i dreifunni og taka strax inn. petta
mé endurtaka eins og parf til ad tryggja ad allur skammturinn hafi verid tekinn.

Allt eftir eigin vali er haegt ad nota eftirfarandi vokva eda maukfaedi i stad vatns til ad undirbla
blénduna: eplasafa, tronuberjasafa, ananassafa, appelsinusafa, vinberjasafa, perusafa, aprikosusafa,
ferskjusafa, jogurt, mjélk, pykkingarefni (t.d. maissterkja), eplamauk, vanillubiding og
stkkulagdibuaing; fylgja skal somu skrefum og lyst er hér ad ofan.

Kaliuminnihald vokva eda maukfadis sem notad er til ad undirbia blénduna skal haft i huga vid
Gtreikning kaliummagns i radleggingum um magn kaliums i faedu hja hverjum og einum sjuklingi.
Almennt séd atti a0 takmarka drykkju & tronuberjasafa og halda henni i héfi (til deemis undir 400 ml a
dag) vegna mégulegra milliverkana vid onnur lyf.

Lyfid ma taka inn med eda an maltidar. Ekki ma hita pad (t.d. i 6rbylgjuofni) eda beeta pvi vid
upphitud matveeli eda vokva. Ekki méa taka pad inn a purru formi.

Gjof med med sondu um nef (nasogastric (NG)) eda magaraufun um hiad med hjalp speglunar
(percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG)):

Fyrir skammta allt ad 8,4 g patiromer, undirbla skal dreifuna eins og lyst er hér fyrir ofan i kaflanum
um gjof til inntdku. Fyrir skammta sem eru steerri en 8,4 g og allt ad 16,8 g patirdmer skal nota 160 ml
heildarrammal og fyrir skammta sem eru steerri en 16,8 g og allt ad 25,2 g patirdmer 240 ml
heildarrimmal. pessi rammal tryggja ad dreifan renni audveldlega i gegnum sléngurnar.

Synt hefur verid fram & ad lyfid samraemist slongum Ur pélyuretani, silikoni og pélyvinylkloridi.
Rédlagt pvermal slangna er 2,17 mm (6,5 Fr) eda meira. Eftir lyfjagjof skal skola slonguna med vatni.
Upplysingar um férgun er ad finna i kafla 6.6.

4.3  Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Lag magnesiumgildi

I kliniskum rannséknum komu fram magnesiumgildi i sermi sem voru 0,58 mmol/I hja 9% fullordinna
sjtklinga i medferd med patiromer. Medallaeekkun magnesiums i sermi var 0,070 mmol/l eda minni. |
Kliniskri rannsékn hj& bérnum var medalleekkun magnesiums i sermi i viku 26 0,35 mg/dl

(0,2440 mmol/l). Enginn sjuklingur nadi magnesiumgildi i sermi < 1,4 mg/dl (0,58 mmél/l) medan &
Klinisku rannsokninni hj& bérnum st6d.

Fylgjast skal med magnesiumgildum i sermi i ad minnsta kosti 1 manud eftir upphaf medferdar og eins
og kliniskt er radlagt og medan & medferd stendur og ihuga skal magnesiumuppbdt hja sjaklingum
sem f& leekkud gildi magnesiums i sermi.

Sjukdomar i meltingarfeerum

Sjuklingar med sdgu um garnastiflu eda stdra skurdadgerd i meltingarvegi, alvarlega sjukdéma i
meltingarfeerum eda kyngingartregdu voru ekki teknir med i kliniskum rannséknum. Greint hefur verid
fré bl6dpurrd, drepi og/eda rofi i meltingarvegi vio notkun annarra lyfja sem binda kalium. Meta skal
vandlega &vinning og ahattu af pvi ad gefa fulloronum og bérnum med alvarlega sjukdéma i
meltingarfeerum eda ségu um slikt, partirémer fyrir og medan & medferdinni stendur.

Meoferd med patirbmer haett

pegar medferd med patirdmer er hatt kunna kaliumgildi i sermi ad haekka, einkum ef medferd med
hemli & renin-angiotensin-aldosteronkerfi (RAAS-hemli) er haldid afram. Gefa skal sjuklingum



fyrirmaeli um ad heetta ekki medferdinni an samrads vid leekna. Aukning kaliums i sermi getur komio
fram strax 2 dégum eftir sidasta skammtinn af patiromer. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um
kaliumgildi i sermi hja bérnum pegar medferd med patiromer er hett.

Kaliumgqildi i sermi

Fylgjast skal med kalium i sermi i samreemi vid hefébundna medferd pegar kliniskar dbendingar eru
fyrir hendi, par & medal eftir ad breytingar eru gerdar & lyfjum sem hafa ahrif & péttni kaliums i sermi
(t.d. RAAS-hemlum eda pvagresilyfjum) og eftir ad skammtur patirdmer er titradur eda notkun hatt.

Takmarkanir & kliniskum upplysingum

Alvarleg bléokaliumhaekkun

Takmorkud reynsla er af medferd hjé sjaklingum par sem péttni kaliums i sermi er heerri en

6,5 mmol/l. Reynsla hja bérnum er takmdérkud vid sjuklinga med hamarkspéttni kaliums i sermi sem
nemur 6,2 mmol/l. EKKi skal nota Veltassa i brddamedferd vid lifshattulegri blédkaliumlaekkun vegna
pess hve seint pad byrjar ad verka (sja kafla 4.2).

Langtimautsetning

Kliniskar rannsoknir & patirdmer par sem Gtsetning varir lengur en eitt &r hafa ekki verid gerdar.
kliniskum rannséknum hja bérnum hefur Gtsetning lengur en i 6 manudi ekki verid rannsékud. pess
vegna skal geeta varudar vid medferd lengur en i 6 manudi hja unglingum 12 til 17 ara.

Upplysingar um sorbitol

Veltassa inniheldur sorbitol sem hluta af métjonafléka. Magn sorbitéls er u.p.b. 4 g (10,4 kkal) & hver
8,4 g af patiromer og u.p.b. 0,5 g (1,2 kkal) & hvert 1 g af patiromer. Sjuklingar med sjaldgeeft arfgengt
fruktosaopol skulu ekki taka lyfio.

Upplysingar um kalsium

Veltassa inniheldur kalsium sem hluta af motjénafldéka. Kalsiumid losnar Ut ad hluta og eitthvad af pvi
geeti frasogast (sja kafla 5.1). Meta skal vandlega avinning og aheettu af pvi ad gefa fullorénum og
bérnum i heettu & bléokalsiumhakkun petta lyf. Fylgjast skal med kalsiumi i sermi i ad minnsta kosti
1 méanud eftir upphaf medferdar og eins og kliniskt er radlagt medan & medferd stendur.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif patirémers 4 dnnur Iyf

Patirdmer hefur tilhneigingu til ad binda sum Iyf til inntoku sem gefin eru samhlida og pad geeti dregid
ar frasogi peirra i meltingarvegi. Aukid adgengi lyfja sem gefin eru samhlida hefur ekki komid fram i
ranns6knum sem hafa farid fram & lyfjamilliverkunum. Vegna pess ad frasog eda umbrot patirémes
eiga sér ekki stad i likamanum hefur pad takmorkud ahrif & virkni annarra lyfja.

Sem vartdarradstofun og Gt fra gégnunum sem tekin eru saman hér & eftir, skal patirémer tekid inn
a.m.k. 3 Klst. fyrir eda eftir inntoku annarra lyfja.

Rannsoknir in vivo
Samhlida gjof med patirémer hafdi ekki ahrif 4 adgengi amlodipins, sinakalsets, klopidogrels,

farésemias, litiums, metoproldls, trimetéprims, verapamils og warfarins, meelt sem AUC (flatarmal
undir ferli). EKKi er porf & ad gefa pessi lyf adskilid.



Samhlida gjof med patirémer olli minnkudu adgengi siprofloxasins, levopyroxins og metformins. Hins
vegar kom engin milliverkun fram pegar patiromer og pessi lyf voru tekin med 3 kist. millibili.

Rannsoknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordnum.

Rannsoknir in vitro:

Rannsdknir in vitro hafa ekki leitt i 1jos hugsanlega milliverkun patiromer vid eftirtalin virk efni:
alloparindl, amoxisillin, apixaban, asetylsalisylsyra, atorvastatin, azilsartan, benazepril, bimetanid,
kanagliflozin, kandesartan, kaptopril, sefalexin, dapagliflozin, digoxin, empagliflézin, enalapril,
eplerendn, finerendn, fosindpril, glipisid, irbesartan, lisindpril, l6sartan, 6Imesartan, perindopril,
fenytdin, kinapril, ramipril, rib6flavin, rivaroxaban, sakubitril, sevelamer, spironélakton, takrélimus,
térasemid, tranddlapril og valsartan.

Rannsoknir in vitro hafa synt hugsanlega milliverkun patiromer vid bisoproldl, karvedildl,
mykofendlat méfetil, nebivolol, kinidin og telmisartan.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun patirbmers 4 medgongu.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinnar né 6beinnar eiturverkunar & axlun (sja kafla 5.3).

Til 6ryggis etti ad fordast notkun patirébmer & medgdngu.

Brjostagjof

EkKi er buist vid neinum ahrifum & bérn sem eru & brjosti vegna pess ad patiromer dreifist i
overulegum meeli med bl6dras um likama moédurinnar. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir

barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda & grundvelli matsins hvort hatta eigi brjéstagjof
eda heetta/stédva timabundid medferd med patirémer.

Fri6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um &hrif patirdmer & frjosemi hja ménnum. Dyrarannséknir syndu engin
ahrif & exlunargetu eda frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Patirdmer hefur engin eda 6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Meirihluti aukaverkana sem greint var fra i rannsoknum hja fullorénum sjaklingum voru sjukdoémar i
meltingarfeerum og aukaverkanirnar sem oftast voru tilkynntar voru haegdatregda (6,2%),
blédmagnesiumlakkun (5,3%), nidurgangur (3%), kvidverkir (2,9%) og vindgangur (1,8%).
Aukaverkanir i meltingarfeerum voru yfirleitt veegar eda midlungsalvarlegar, virtust ekki vera
skammtahadar, gengu yfirleitt til baka af sjalfu sér eda med medferd og engin peirra var skrad sem
alvarleg. Blodmagnesiumlaekkun var veeg eda midlungsalvarleg en enginn sjuklingur fékk
magnesiumgildi i sermi sem voru <0,4 mmol/I.



Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem tilkynntar voru i kliniskum ranns6knum eru taldar upp hér ad nedan, flokkadar eftir
liffeerum og tioni. Tioni er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar

(>1/100 til <1/10) og sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum).
Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

MedDRA flokkun eftir Algengar Sjaldgeefar

liffeerum

Efnaskipti og nering Blédmagnesiumlakkun

Meltingarfaeri Heegdatregda* Ogledi
Nidurgangur* Uppkost
Kvidverkir

Vindgangur*
*Aukaverkanir sem einnig voru tilkynntar i kliniskum rannséknum hja bérnum

Bdrn

Oryggi patiromers til medferdar vid blodkaliumhakkun hefur verid rannsakad i einni rannsokn hja
23 bornum & aldrinum 6 til 17 &ra. Aukaverkanir sem komu fram hja bornum voru almennt i samraemi
vid oryggisupplysingar hja fullordnum. Oryggi patiromers hefur ekki verid rannsakad hja sjiklingum
yngri en 6 ara.

I heild var greint fra aukaverkunum hja 4 einstaklingum; 3 i aldurshépnum 12 til < 18 draog 1 i
aldurshopnum 6 til < 12 ara. Hja 2 pessara einstaklinga voru aukaverkanirnar i liffeeraflokknum
meltingarfari, p.e. nidurgangur, haegdatregda, tidar haegdir og vindgangur. Adrar aukaverkanir voru
bl6dkalsiumhakkun og bléokaliumlaekkun. Engin pessara aukaverkana var svesin og allar voru veegar
til midlungsalvarlegar.

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 stddugt 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, sjaAppendix V.

4.9 Ofskdmmtun

par sem of storir skammtar af patiromer geta leitt til blodkaliumlaekkunar skal fylgjast med gildum
kaliums i sermi. Patiromer skilst ut eftir u.p.b. 24 til 48 klukkustundir, byggt & medaltima i gegnum
meltingarveg. Ef leknisfraedilegt inngrip er metio naudsynlegt skal ihuga ad gripa til videigandi
radstafana til ad endurheimta kalium i sermi.

Bdrn

Steerri skammtar en 25,2 g af patiromer & dag handa unglingum 12 til 17 &ra og steerri en 12 g handa
bdrnum 6 &ra til yngri en 12 &ra hafa ekki verid rannsakadir. Vegna pess ad of storir skammtar af
patirébmer geta valdid blodkaliumlakkun skal fylgjast med kaliumgildum i sermi. Ef porf er a
leeknismeodferd skal hafa i huga ad gripa til videigandi radstafana til ad feera kaliumgildi i sermi aftur i
edlilegt horf.


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

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid blédkaliumhakkun og blodfosfathaekkun. ATC-flokkur: VO3AEQ9.
Verkunarhattur

Patiromer er plusjonaskiptifjollida sem frasogast ekki og inniheldur kalsium-sorbitél-floka sem
matjon.

Patiromer eykur tskilnad kaliums i heegdum med pvi ad binda kalium i holrymi meltingarvegarins.
Binding kaliums dregur Gr péttni 6bundins kaliums i holrymi meltingarvegarins sem leidir til lsekkunar
& kaliumgildum i sermi.

Lyfhrif

Hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum olli patirémer skammtahadri aukningu a Gtskilnadi kaliums
i haeegdum og samsvarandi leekkun a Gtskilnadi kaliums i pvagi, an pess ad breytingar yrou a
kaliumgildum i sermi. Pegar 25,2 g skammtur af patiromer var gefinn einu sinni & dag i 6 daga leiddi
pad til medalaukningar & utskilnadi kaliums i haegdum sem nam 1.283 mg/dag og medallekkunar &
tskilnadi kaliums i pvagi sem nam 1.438 mg/dag. Daglegur Gtskilnadur kalsiums i pvagi haekkadi um
53 mg/dag fra grunnlinu.

I opinni rannsokn sem gerd var til ad meta timann fram ad verkun kom fram télfraedilega marktaek
minnkun & kalium i sermi hja sjuklingum med bl6dkaliumhakkun 7 Kist. eftir fyrsta skammtinn. begar
medferd med patirémer var heett héldust kaliumgildi stodug i 24 klukkustundir eftir sidasta skammt, en
heekkudu svo aftur innan fjégurra daga eftirlitstimabils.

Verkun og 6rygai

Synt var fram & 6ryggi og verkun patiromer i tvipeettri, einblindri slembiradadri rannsdkn par sem
medferd var sidar heett (withdrawal study) sem lagdi mat & notkun pessarar medferdar hja fullorénum
sjuklingum med blédkaliumhakkun og langvinnan nyrnasjukdom sem fengu stéduga skammta af ad
minnsta kosti einum RAAS-hemli (p.e. hemli angi6tensin breytiensims [ACE-hemill], angidtensin 11
vidtakablokka [ARB] eda aldosteronblokka [AA]).

I A-hluta rannséknarinnar fengu 243 sjtklingar medferd med patiromer i fjorar vikur. Sjiklingar sem
héféu 5,1 mmol/l (mEg/1) til <5,5 mmol/I af kalium i sermi vid grunnlinu fengu upphafsskammt sem
innihélt 8,4 g af patirdmer & dag (skiptur skammtur) og sjuklingar med 5,5 mmol/I til <6,5 mmol/I vid
grunnlinu fengu upphafsskammt sem innihélt 16,8 g af patiromer & dag (skiptur skammtur).
Skammturinn var titradur eftir pdrfum og i samraemi vid gildi kaliums i sermi. Byrjad var ad meta
arangurinn a 3. degi og i vikulegum heimsoknum i kjélfarid at fjogurra vikna medferdartimann, med
pvi markmidi ad vidhalda kalium i sermi innan markgilda (3,8 mmol/I til <5,1 mmol/l).
Medaldagskammturinn af patirémer var annars vegar 13 g hja sjuklingum med kaliumgildi i sermi a
bilinu 5,1 til <5,5 mmol/l og hins vegar 21 g hja sjuklingum med kaliumgildi i sermi & bilinu 5,5 til
<6,5 mmol/l.

Medalaldur sjuklinga var 64 ar (54% voru 65 ara og eldri, 17% voru 75 &ra og eldri), 58% sjuklinga
voru karlmenn og 98% voru hvitir. Um 97% sjuklinga voru med haprysting, 57% med sykursyki af
tegund 2 og 42% med hjartabilun.

i t6flu 1 eru synd medalgildi kaliums i sermi og breytingar & kaliumgildum i sermi fra upphafi A-hluta
fram i 4. viku i A-hluta. Hvad vardar adrar nidurstoour ur A-hluta, voru 76% (95% Oryggisbil:

70%; 81%) sjuklinga med kalium i sermi innan markgildanna 3,8 mmal/I til <5,1 mmol/l i 4. viku i
A-hluta.



Tafla 1: Patiromer-medferdarfasi (A-hluti): adalendapunktur
Gildi kaliums vid grunnlinu

5,1 til <5,5 mmal/l | 5,5 til <6,5 mmol/I Heildarpydi
(n=90) (n=147) (n=237)

Kalium i sermi (mmol/I)

Medaltal vid grunnlinu

(stadalfravik) 531 (0,57) 5,74 (0,40) 5,58 (0,51)
Breytlng fra grunnlinu i 0,65+ 0,05 123004 1014003
4. viku, medaltal

+ stadalvilla (95% PO o o
oryggisbil) (0,74; -0,55) (—1,31; ~1,16) (—1,07; —0,95)
p-gildi <0,001

I hluta B var 107 sjuklingum med kaliumgildi i sermi vid grunnlinu A-hluta & bilinu 5,5 mmol/I til
<6,5 mmol/l og med kalium i sermi innan markgilda (3,8 mmol/I til <5,1 mmdol/l) i 4. viku A-hluta og
enn & medferd med RAAS-hemli slembiradad til ad halda &fram & patirdmer eda til ad fa lyfleysu i

8 vikur. betta var gert til ad meta ahrif pess & kalium i sermi ad hatta medferd med patiromer. Hja
sjuklingum sem var slembiradad til ad fa patiromer var medaldagskammturinn 21 g vid upphaf B-hluta
0g & medan B-hluti rannsoknarinnar stdd yfir.

Adalendapunktur B-hlutans var breytingin & kaliumgildum i sermi fra grunnlinu B-hluta fram ad fyrstu
heimsokn pegar kalium i sermi sjuklings meeldist fyrst utan markgildanna 3,8 til <5,5 mmal/l, eda
fram ad 4. viku i B-hluta ef kaliumgildi i sermi héldust innan marka. I hluta B hakkadi kalium i sermi
markteekt hja sjuklingum sem fengu lyfleysu samanborid vid sjuklinga sem héldu afram & patiromer
(p<0,001).

Hja fleiri sjuklingum a lyfleysu (91% [95% 6ryggisbil: 83%; 99%]) matti sja gildi kaliums i sermi
>5,1 mmol/l & 6llum timapunktum i B-hlutanum samanborid vid sjuklinga sem fengu patirémer (43%
[95% 6ryggisbil: 30%; 56%]), p<0,001. Hja fleiri sjuklingum & lyfleysu (60% [95% Oryggisbil:

47%; 74%]) matti sja gildi kaliums i sermi >5,5 mmol/l & 6llum timapunktum i B-hlutanum
samanborid vid sjuklinga sem fengu patirémer (15% [95% 6ryggisbil: 6%; 24%]), p<0,001.

Hugsanleg ahrif patiromer & ad gera samhlida medferdo med RAAS-hemli mdgulega voru einnig metin
i B-hlutanum: Fimmtiu og tvo prdsent (52%) patttakenda sem fengu lyfleysu hattu i medferd med
RAAS-hemli vegna endurtekinnar blédkaliumhakkunar, samanborid vid 5% patttakenda sem fengu
patirémer.

Anrif medferdar med patiromer var metin i allt ad 52 vikur i opinni rannsokn hja 304 sjuklingum med
bl6dkaliumhakkun og langvinnan nyrnasjukdém og sykursyki af tegund 2 sem fengu stéduga
skammta af RAAS-hemli. Medalaldur sjdklinga var 66 ar (59,9% voru 65 ara og eldri, 19,7% voru

75 ara og eldri), 63% sjuklinga voru karlmenn og allir voru hvitir. Leekkanir & kaliumgildum i sermi
héldust i 1 ar i langtimamedferd med patirémer, eins og synt er a mynd 1, sémuleidis hélst tidni
bl6dkaliumlakkunar 1ag (2,3%) og meirihluti patttakenda (97,7%) nadu markgildum kaliums i sermi
og héldu peim (& heildina litid héldust kaliumgildi i sermi innan marka i u.p.b. 80% vidhaldstimans).
Medaldagskammturinn Ut alla rannsoknina hja sjuklingum med grunnlinugildi kaliums i sermi &
bilinu >5,0 til 5,5 mmal/l og sem fengu upphafsskammtinn 8,4 g af patirdbmer & dag, var 14 g,en 20 g
at alla rannséknina hja peim sem hofdu grunnlinugildi kaliums i sermi & bilinu >5,5 til <6,0 mmal/l og
sem fengu upphafsskammtinn 16,8 g af patirdmer & dag.



Mynd 1:  Medaltal (95% 6ryggisbil) kaliums i sermi & timabilinu
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Leegra lag K*: 218 199 192 175 168 161 161 163 158 156 151 148 149 145 131 126
Heerra lag K*: 83 73 70 65 62 62 62 61 53 53 53 52 49 49 48 47

I slembiradadri, tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjuklingum med hjartabilun sem
héfou kliniskar dbendingar um gjof aldosteronblokka var metid hve vel patirémer var til pess fallid ad
gera samhlida gjof spirondlaktons mogulega. Sjuklingar byrjudu ad nota spirondlakton i skammtinum
25 mg/dag & sama tima og slembir6dud medferd hofst (patiromer 12,6 g tvisvar a dag eda lyfleysa) og
skammturinn var titradur upp i 50 mg/dag eftir 14 daga ef kalium i sermi var >3,5 og <5,1 mEg/I.
Medalaldur peirra 105 sjaklinga sem var slembiradad og fengu medferd medan & rannsokninni stod
(patirémer 56; lyfleysa 49) var 68,3 ar, 60,6% voru karlar, 97,1% voru af hvitum kynpetti og medaltal
aeetlads gaukulsiunarhrada var 81,3 ml/min. Medalgrunnlinugildi kaliums i sermi var 4,71 mEg/l hja
peim sem fengu patiromer og 4,68 mEq/I hja peim sem fengu lyfleysu.

Adalendapunktur verkunar, breyting & kalium i sermi fra grunngildi til loka 28 daga
medferdartimabilsins, var marktakt laegri (p<0,001) hja hépnum sem fékk patiromer (medaltal
minnstu fervika [SEM]: —0,21 [0,07] mEg/I) samanborid vid hdpinn sem fékk lyfleysu (medaltal
minnstu fervika [SEM]: +0,23 [0,07] mEg/L). Einnig voru feerri sjaklingar i patirdmer-hopnum med
gildi kaliums i sermi >5,5 mEqg/l (7,3% & méti 24,5%; p=0,027) og fleiri sjuklingar téku spirénodlaktén
i skammtinum 50 mg/dag (90,9% & méti 73,5%, p=0,022).

i slembiradadri, tviblindri 12 vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu var rannsakad nanar hve vel
patirémer var til pess fallid ad gera samhlida gjof spirondlakténs mogulega hja sjuklingum med
erfidan haprysting (e. resistant hypertension) og langvinnan nyrnasjukdom. Sjuklingar med edlilegt
kaliummagn i bl6di h6fu medferd med spirondlaktoni i skammtinum 25 mg/dag dsamt slembiradadri
medferd (patiromer 8,4 g/dag eda lyfleysa). Patirdmer/lyfleysa voru skammtastillt vikulega (i allt ad
25,2 g/dag) til ad halda kalium i sermi 4 bilinu >4,0 mEq/1 og <5,1 mEq/I. I 3. viku eda sidar var
skammtur spiréndlakténs aukinn i 50 mg/dag hja patttakendum med slagbilsprysting >120 mmHg og
kalium i sermi <5,1 mEq/I.
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Medalaldur peirra 295 slembirédudu sjuklinga sem fengu rannséknarmedferd (patiromer 147;

lyfleysa 148) var 68,1 ar og voru 51,9% peirra karlar, 98,3% af hvita kynstofninum og medaltal
dxtlads gaukulsiunarhrada var 35,73 ml/min/1,73 m2. Vid slembirédun var medalupphafsgildi kaliums
i sermi 4,74 mEg/I hja peim sem fengu patirdmer og 4,69 mEg/I hja peim sem fengu lyfleysu.
Adalendapunktur verkunar, p.e. hlutfall patttakenda sem voru enn i medferd med spirénélaktoni i

12. viku, var marktaekt heerra (p<0,0001) i hépnum sem fékk patiromer (85,7%) en lyfleysuhdépnum
(66,2%). Markteekt fleiri sjuklingar fengu spironélaktén i skammtinum 50 mg/dag (69,4% samanborid
vid 51,4%).

I heild héldu sjaklingar i patiromer-hopnum afram medferd med spironolaktoni 7,1 degi lengur

(95% Oryggisbil 2,2-12,0; p=0,0045) en i lyfleysuhdpnum og samanlagdir skammtar spironélaktons
voru marktaekt heerri (2942,3 (stadalskekkja 80,1) mg samanborid vid 2580,7 (stadalskekkja 95,8) mg,
p=0,0021).

Auk pess voru markteekt feerri sjuklingar i patirdmer-hopnum med gildi kaliums i sermi >5,5 mEq/I
(35,4% samanborid vid 64,2%, p<0,001).

i 12. viku hafdi medalslagbilsprystingur leekkad um 11,0 mmHg (stadalfravik 15,34) hja hpnum sem
fékk lyfleysu + spironélakton og um 11,3 mmHg (stadalfravik 14,11) hja hopnum sem fékk
spirénolaktén + patirémer. bessar leekkanir fra upphafsgildum voru télfreedilega markteekar innan
hvors medferdarh6ps um sig (p<0,0001) en ekki var tolfraedilega markteekur munur & pessum
leekkunum milli hépanna.

I heildina voru 99,5% sjiklinga i 2. og 3. stigs klinisku rannséknunum & medferd med RAAS-hemlum
i upphafi, 87,0% voru med langvinnan nyrnasjukdém med eGFR <60 ml/min/1,73 m?, 65,6% voru
med sykursyki og 47,5% voru med hjartabilun.

Ahrif matar

I opinni rannsokn var 114 sjuklingum med blddkaliumhakkun slembiradad til ad fa patiromer einu
sinni & dag med eda an matar. Kalium i sermi i lok medferdarinnar, breytingin & kalium i sermi fra
grunnlinu og medalskammtur patiromer var sambeerilegt & milli hopa.

Boérn

Opin fjolskammtarannsdkn mat verkun og 6ryggi og polanleika patirdmers i mixtdru, dreifu hja
bérnum og unglingum 6 til < 18 &ra med langvinnan nyrnasjukdom sem ekki voru i skilun og
bl6dkaliumhaekkun. Sjuklingar med greindan alvarlegan meltingarfaerasjukdém eda eftir skurdadgerd
voru Gtilokadir. T rannsokninni voru 2 medferdarfasar; fyrst var byrjad 4 14 daga
skammtadkvordunarfasa og sidan allt ad 24 vikna langtimamedferdarfasa samtals i allt ad

26 medferdarvikur. I rannsokninni voru tveir aldurshopar 12 til < 18 4ra og 6 til < 12 ara og
upphafsskammtar af patiromer hja hvorum aldurshdpnum voru valdir byggt & midgildi likamspyngdar.
Patiromer var gefid einu sinni & dag sem mixtaruduft, dreifa.

A heildina litid luku 23 einstaklingar (14 einstaklingar 12 til < 18 ara og 9 einstaklingar 6 til < 12 &ra)
skammtadkvorounarfasanum og 21 einstaklingur (12 einstaklingar 12 til < 18 ara og 9 einstaklingar

6 til <12 ara) lauk langtimamedferdarfasanum. Enginn einstaklingur heetti patttdku i rannsékninni
vegna 6ryggis.

Adalendapunktur verkunar i pessari rannsokn var breyting fra upphafi & kaliumgildi i sermi eftir

14 daga. Hja badum aldurshépnum kom fram leekkun kaliumgilda eftir 14 daga: medalbreyting (SD) &
kaliumi fra upphafi var -0,50 (0,542) mEg/l hja 12 til < 18 4ra og -0,14 (0,553) mEg/I hja 6 til

< 12 &ra) og hélst allan rannsoknartimann medan & medferdinni stod (mynd 2).

Aukaendapunktar voru hlutfall einstaklinga med kalium i sermi innan markgilda (3,8 til 5,0 mEg/I)
eftir 14 daga (skammtaakvordunarfasi) og eftir heimsékn hvenar sem er til i 6 manudi
(langtimamedferdarfasi). Hja hopnum 12 til < 18 ara nadu 50,0% einstaklinga kaliumgildum i sermi
innan markgilda eftir 14 daga og 81,8% einstaklinga nadu kaliumgildum i sermi innan markgilda eftir
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26 vikur. Skammtur af patiromer sem nemur 4,2 g/dag virdist vera videigandi upphafsskammtur fyrir
pennan hop. Hja hopnum 6 til < 12 ara nddu adeins 12,5% sjuklinga kaliumgildum i sermi innan
markgilda eftir 14 daga og 22,2% sjuklinga nadu kaliumgildum i sermi innan markgilda eftir 26 vikur.

Mynd 2. Medal (£95% CI) kaliumgildi i sermi (6ryggispydi, N=23)
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Athugasemdir: a Upphafsgildi var sidasta gildid skrad hja midlaegri rannsdknarstofu fyrir dagsetningu og tima
fyrsta patirdmer skammts.
b Eftirfylgni 2 var valkvaed heimsdkn & rannsdknarsetrid og gat einnig verid simtal.

Upplysingar um kaliumgildi i sermi & eda eftir upphafsdag skilunar voru Gtilokadar.
BL=upphafsgildi; Cl=6ryggisbil, D=dagur; E=eftirfylgni; VV=vika.

Hja hopnum 12 til < 18 éra, var midgildi avisads patiromer skammts 4,2 g/dag eftir 14 daga og

8,4 g/dag i lok medferdar, og medalbreyting fra upphafi a kaliumi i sermi var -0,50 mEg/I eftir 14 daga
og -1,08 mEq/I i lok medferdar. Hja hopnum 6 til < 12 &ra, var midgildi &visads patirdbmer skammits
6,0 g/dag eftir 14 daga og 8,0 g/dag i lok medferdar, og medalbreyting fra upphafi & kaliumi i sermi
var -0,14 mEq/I eftir 14 daga og -0,50 mEqg/I i lok medferdar. Hja einstaklingum a aldrinum 12 til

17 &ra virtust nidurstodur skammtasvorunar syna ad heerri skammtur af patiromer tengdist meiri
leekkun & kaliumi i sermi & skammtatimabili. Aftur & moti hja hdpnum 6 til < 12 &ra var ekki haegt ad
draga alyktar um afleidingar pessara nidurstadna. bess vegna parf ad meta patirémer frekar hja
einstaklingum & aldrinum 6 til < 12 &ra til ad akvarda avinning og ahattu.

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur Gr rannséknum & Veltassa
hja bornum yngri en 6 ara vid bléokaliumhakkun (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
b6érnum).

5.2 Lyfjahvorf

Patiromer bindur kalium i meltingarveginum og pvi skiptir sermispéttnin ekki mali fyrir verkun pess.
par sem lyfid leysist hvorki upp né frasogast er ekki haegt ad framkvaeema ymsar hefdbundnar
lyfjahvarfarannsoknir.

Patiromer skilst Ut u.p.b. 24-48 klukkustundum eftir inntéku, byggt & medalferdatima i gegnum
meltingarveg.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

I ranns6knum par sem rottur og hundar fengu geislamerkt patiromer frasogadist lyfid ekki og skildist
Ut med saur. Megindleg rontgengreining (& 6llum likamanum) hjé rottum leiddi i 1j6s ad geislavirkni
takmarkadist vid meltingarveginn og ekki voru merki um geislavirkni i 6orum likamsvefjum eda
liffeerum.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni og eiturverkunum & axlun og proska.

Patiromer reyndist ekki hafa eiturverkanir & erfdaefni i profun & bakstokkbreytingum (Ames-prof),
litningabreytingaprofi og ekki heldur smakjarnaprofi hja rottum.

Rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Xantangdmmi (sja upplysingar um sorbit6l i kafla 4.4)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).

Sé Veltassa geymt vid stofuhita (undir 25°C) skal nota pad innan 6 manada fra pvi ad pad er tekid ar
keeli.

Ekki etti ad nota Veltassa eftir fyrningardagsetninguna sem prentud er & skammtapokann, petta & vid
um beaedi geymsluskilyrdin hér ad ofan.

Taka skal blénduna inn innan 1 klukkustundar fr& pvi ad dreifan er utbdin.
6.5 Gerd ilats og innihald

Veltassa 1 g mixGtarduft, dreifa

1 g af patirémer, sem duft i skammtapokum med fimm I6gum: polyetylen, al, polyetylen, polyester og
pappir.

Pakkningasteerdir: kassi med 60 skammtapokum.

Veltassa 8,4 g mixutdrduft, dreifa

8,4 g af patiromer, sem duft i skammtapokum med fimm I6gum: pdlyetylen, &l, pdlyetylen, pdlyester
0g pappir.

13



Pakkningasteerdir: kassar med 30, 60 eda 90 skammtapokum og fjolpakkningar med 3 dskjum sem
hver inniheldur 30 skammtapoka.

Veltassa 16,8 g mixuturduft, dreifa

16.8 g af patiromer, sem duft i skammtapokum med fimm I6gum: polyetylen, al, polyetylen, polyester
0g pappir.

Pakkningasteerdir: kassar med 30, 60 eda 90 skammtapokum.

Veltassa 25,2 g mixuturduft, dreifa

25.2 g af patiromer, sem duft i skammtapokum med fimm légum: pélyetylen, &l, pdlyetylen, pdlyester
0g pappir.

Pakkningasteerdir: kassar med 30, 60 eda 90 skammtapokum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Serstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABPSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 19 jali 2017
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. mars 2024
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).

15


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

VIDAUKI 11
FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMbPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrqir 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. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS
. 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 uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 66rum radstéfunum eins og
fram kemur i d&tlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeerda aatlun um ahaettustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmérkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 11

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA — Veltassa 1l g

1. HEITI LYFS

Veltassa 1 g mixtaruduft, dreifa
patirémer

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 1 g af patiromer (sem patirémer sorbitexkalsium)

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

mixtaruduft, dreifa
60 skammtapokar

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku.

Takid inn innan 1 klukkustundar eftir blondun dreifunnar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Lyfid ma geyma vid leegri hita en 25°C i allt ad 6 manudi.
Dagsetning pegar lyfid er tekid ur keeli:
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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/1/17/1179/011 60 skammtapokar

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

VELTASSA1G

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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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

SKAMMTAPOKI med Veltassa 1 g

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Veltassa 1 g mixtdruduft, dreifa
patirémer
Til inntoku.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

Takid inn innan 1 klukkustundar eftir blondun dreifunnar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

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

lg

6. ANNAD

Geymid i keeli. Lyfid ma geyma vid legri hita en 25°C i allt ad 6 manudi.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA - Veltassa 8,4 g

1. HEITI LYFS

Veltassa 8,4 g mixtaruduft, dreifa
patirémer

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 8,4 g af patiromer (sem patiromer sorbitexkalsium)

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

mixtdruduft, dreifa
30 skammtapokar
60 skammtapokar
90 skammtapokar

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku.

Takid inn innan 1 klukkustundar eftir blondun dreifunnar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Lyfid ma geyma vid legri hita en 25°C i allt ad 6 manudi.
Dagsetning pegar lyfid er tekid ar keeli:
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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/1/17/1179/001 30 skammtapokar
EU/1/17/1179/002 60 skammtapokar
EU/1/17/1179/003 90 skammtapokar

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

VELTASSA 8,4 G

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

SKAMMTAPOKI med Veltassa 8,4 g

1. HEITI LYFS

Veltassa 8,4 g mixtaruduft, dreifa
patirémer

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 8,4 g af patiromer (sem patiromer sorbitexkalsium)

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

mixtaruduft, dreifa

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku.
Takid inn innan 1 klukkustundar eftir blondun dreifunnar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR 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 keeli. Lyfid ma geyma vid legri hita en 25°C i allt ad 6 manudi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Frakkland

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

[ 13. LOTUNUMER

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

YTRI ASKJA - Veltassa 16,8 ¢

1. HEITI LYFS

Veltassa 16,8 g mixtaruduft, dreifa
patirémer

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 16,8 g af patiromer (sem patirémer sorbitexkalsium)

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

mixtdruduft, dreifa
30 skammtapokar
60 skammtapokar
90 skammtapokar

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku.
Takid inn innan 1 klukkustundar eftir blondun dreifunnar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Lyfid ma geyma vid legri hita en 25°C i allt ad 6 manudi.
Dagsetning pegar lyfid er tekid ur keeli:
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

VELTASSA 16,8 G

| 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

SKAMMTAPOKI med Veltassa 16,8 g

1. HEITI LYFS

Veltassa 16,8 g mixtaruduft, dreifa
patirémer

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 16,8 g af patiromer (sem patirémer sorbitexkalsium)

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

mixtaruduft, dreifa

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku.
Takid inn innan 1 klukkustundar eftir blondun dreifunnar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR 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 keeli. Lyfid ma geyma vid legri hita en 25°C i allt ad 6 manudi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Frakkland

| 12 MARKABSLEYFISNUMER

[ 13. LOTUNUMER

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

YTRI ASKJA - Veltassa 25,2 ¢

1. HEITI LYFS

Veltassa 25,2 g mixtaruduft, dreifa
patirémer

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 25,2 g af patiromer (sem patirémer sorbitexkalsium)

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

mixtdruduft, dreifa
30 skammtapokar
60 skammtapokar
90 skammtapokar

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku.
Takid inn innan 1 klukkustundar eftir blondun dreifunnar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Lyfid ma geyma vid legri hita en 25°C i allt ad 6 manudi.
Dagsetning pegar lyfid er tekid ur keeli:
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

VELTASSA 25,2 G

| 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

SKAMMTAPOKI med Veltassa 25,2 g

1. HEITI LYFS

Veltassa 25,2 g mixtaruduft, dreifa
patirémer

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 25,2 g af patiromer (sem patirémer sorbitexkalsium)

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

mixtaruduft, dreifa

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku.
Takid inn innan 1 klukkustundar eftir blondun dreifunnar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR 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 keeli. Lyfid ma geyma vid legri hita en 25°C i allt ad 6 manudi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Frakkland

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

[ 13. LOTUNUMER

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

YTRI ASKJA med Blue Box - FIOLPAKKNING MED 90 (3 PAKKNINGAR MED 30)
SKAMMTAPOKA

1. HEITI LYFS

Veltassa 8,4 g mixtdruduft, dreifa
patirémer

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 8,4 g af patiromer (sem patirémer sorbitexkalsium)

3. HJALPAREFNI

| 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

mixtdruduft, dreifa
Fj6lpakkning: 90 (3 pakkningar med 30) skammtapokar

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Takid inn innan 1 klukkustundar eftir blondun dreifunnar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Lyfid ma geyma vid leaegri hita en 25°C i allt ad 6 manudi.
Dagsetning pegar lyfid er tekid ur keeli:
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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/1/17/1179/010 90 skammtapokar (3 pakkningar med 30)

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

VELTASSA 8,4 G

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 EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

INNRI ASKJA an Blue Box — 30 SKAMMTAPOKAR (HLUTI AF FIOLPAKKNINGU)

1. HEITI LYFS

Veltassa 8,4 g mixtaruduft, dreifa
patirémer

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 8,4 g af patiromer (sem patiromer sorbitexkalsium)

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

mixtdruduft, dreifa
30 skammtapokar. Hluti af fjdlpakkningu, selst ekki sér.

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku.
Takid inn innan 1 klukkustundar eftir blondun dreifunnar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Lyfid ma geyma vid leegri hita en 25°C i allt ad 6 manudi.
Dagsetning pegar lyfid er tekid ar keeli:
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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/1/17/1179/010 90 skammtapokar (3 pakkningar med 30)

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

VELTASSA 8,4 G

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Veltassa 1 g mixtaruduft, dreifa
Veltassa 8,4 g mixtaruduft, dreifa
Veltassa 16,8 g mixturuduft, dreifa
Veltassa 25,2 g mixtdruduft, dreifa
patiromer (sem patiromer sorbitexkalsium)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en pu eda barnid byrjar er ad nota lyfid. I honum eru
mikilveegar upplysingar.

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

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

. pessu lyfi hefur verid avisad til persdénulegra nota handa pér eda barninu. Ekki mé gefa pad
60rum. Pad getur valdio peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.
. Latio leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Veltassa

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Veltassa

Pakkningar og adrar upplysingar

s WNE ™

1. Upplysingar um Veltassa og vid hverju pad er notad
Veltassa er lyf sem inniheldur virka efnid patiromer.

petta lyf er notad til medferdar hja fulloronum og bérnum 12 til 17 ara sem hafa ha gildi kaliums i
bl6oi.

Of mikid kalium i blédi getur haft ahrif a pad hvernig taugar stjérna vodvum. betta getur leitt til
vOdvaslappleika eda jafnvel Iomunar. Ha& kaliumgildi geta einnig valdid éedlilegum hjartsleetti sem
getur haft alvarleg ahrif & takt hjartans hja pér eda barninu.

petta lyf virkar pannig ad pad binst vid kalium i pormum. petta kemur i veg fyrir ad kalium komist inn
i blddras og lekkar kaliumgildi i blédinu aftur i edlilegt horf.

2. Adur en byrjad er ad nota Veltassa

Ekki mé& nota Veltassa
. ef um er ad reeda ofnaemi hja pér eda barninu fyrir patiromer eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rda hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Veltassa er notad ef pu eda barnid:

. att erfitt med ad kyngja — ef pa getur ekki kyngt lyfinu mun pad ekki virka.

. ert med alvarleg maga- eda parmavandamal — petta lyf getur valdid haegdatregdu eda nidurgangi
hja sumum sjaklingum.

. hefur gengist undir stora skurdadgerd & maga eda pormum — petta lyf virkar & medan pad fer i
gegnum parmana og pvi getur stor skurdadgero a pvi svaedi haft ahrif & hvernig lyfid virkar.
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Lag magnesiumgildi i bl6di geta komid fram vid notkun lyfsins. Leeknirinn mun athuga
magnesiumgildin hja pér medan & medferd med lyfinu stendur, i a.m.k. 1 manud, og geti avisad
magnesiumuppbét ef porf krefur.

Born og unglingar
Ekki méa gefa bornum yngri en 12 ara lyfid par sem lyfid hefur ekki verid rannsakad hja peim
aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Veltassa
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem pu eda barnid notar, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notud.

Lyfid getur dregid ur frasogi eda haft milliverkun vid dkvedin lyf til inntoku ef pau eru tekin & sama
tima, petta eru lyf eins og:

. siprdfloxasin: lyf til medferdar vid bakteriusykingum

levépyroxin: lyf til meoferdar vid skorti a skjaldkirtilshorméni

metformin: lyf til medferdar vid sykursyki

mykofendlat mofetil: Iyf til ad koma i veg fyrir ad likaminn hafni igreeddu liffeeri

Kinidin: lyf til medferdar vid oreglulegum hjartslatti

telmisartan, bisoprélol, karvedilol, nebivolol: Iyf til medferdar vid haum blédprystingi og
hjartavandamalum.

Notadu oOll lyf til inntoku ad minnsta kosti 3 klukkustundum fyrir eda eftir ad Veltassa er notad. Sum
Iyf veroa ekki fyrir ahrifum Veltassa og pvi getur laeknirinn eda lyfjafreedingur gefid énnur fyrirmaeli
allt eftir pvi hvada lyf pu eda barnid notar. Spurdu lekninn eda lyfjafreeding ef pu ert ekki viss.

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Adeins skal nota lyfio & medgongu og vid brjéstagjof ef leeknirinn telur pad naudsynlegt.

Akstur og notkun véla
petta lyf hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

Veltassa inniheldur sorbitol

Sorbitél-innihaldid er um pad bil 4 g (10,4 kkal) & hver 8,4 g af patirémer og um pad bil 0,5 g

(1,2 kkal) & hvert 1 g af patirémer. Sorbitdl breytist i friktosa. beir sem hafa fengid paer upplysingar
hja leekni ad peir séu med épol fyrir akvednum sykrum eda hafa fengid greininguna arfgengt
fraktésadpol, sem er mjog sjaldgeefur erfdagalli par sem einstaklingur getur ekki brotid nidur fruktosa,
skulu raeda vid laekninn adur en lyfid er notad. Sorbitdl getur valdid 6paegindum i meltingarvegi og
vaegum haegdalosandi ahrifum.

Veltassa inniheldur kalsium

peir sem hafa fengid upplysingar hjé leekni um ad peir eigi ad takmarka kaslium i feedu skulu reeda vid
leekninn &dur en lyfid er notad. Laeknirinn mun athuga kalsiumgildi i ad minnsta kosti 1 manud medan
& medferd med pessu lyfi stendur.

3. Hvernig nota & Veltassa

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

Lyfio er gefio einu sinni & dag. Radlagour upphafsskammtur lyfsins er breytilegur eftir aldri. Nota ma

marga skammtapoka til ad né seskilegum skammti. Laknirinn geeti adlagad dagskammtinn med
hlidsjén af magni kaliums i blédinu pinu eda barnsins, allt ad 25,2 g hamarksskammti & dag.
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Fullordnir
Upphafsskammtur: 8,4 g af patiromer (innihald eins 8,4 g skammtapoka) einu sinni & dag.

Unglingar 12 til 17 &ra
Upphafsskammtur: 4 g af patiromer (innihald fjogurra 1 g skammtapoka) einu sinni & dag. Skipta skal
yfir i 8,4 g patiromer skammtapoka ef porf er a sterri skammti en 7 g.

Laeknirinn dkvedur timalengd medferdar byggt & magni kaliums i blddinu.

Notid lyfid a.m.k. 3 klukkustundum fyrir eda eftir ad énnur lyf til inntdku eru tekin, nema laeknirinn
eda lyfjafraedingur hafi gefid fyrirmeli um annad.

Lyfjagjof

Adur en Iyfid er tekid parf ad blanda pad med vatni eins og lyst er hér fyrir nedan. RUmmal vatns fer
eftir skammtinum:

o 1 g patiromer: 10 ml (2 teskeidar)

o 2 g patiromer: 20 ml (4 teskeioar)

o 3 g patirémer: 30 ml(6 teskeidar)

. 4 g patiromer: 40 ml (3 matskeidar)

. Meira en 4 g patirémer: 80 ml (6 matskeidar)

Undirbuid blénduna med pvi ad fylgja eftirfarandi skrefum:

. Hellid helmingnum af vatninu i glas, betid sidan peim fjolda af VVeltassa-skammtapokum sem
parf Gt i og hraerid.
. Batid hinum helmingnum af vatninu Gt i og hraerid vel. Duftid leysist ekki upp heldur myndar

dreifu sem geeti verid kornott.

. Haegt er ad baeta meira vatni Ut i blénduna til ad audvelda inntoku lyfsins. Athugid ad pegar
rammalid er meira getur verid ad duftid botnfalli fyrr.

. Drekkid blonduna innan 1 klukkustundar eftir bléndun. Ef duft verdur eftir i glasinu eftir ad
blandan er drukkin skal baeta meira vatni vid, hraera og drekka strax. Hugsanlega parf ad
endurtaka petta til ad tryggja ao allt duftio hafi verid tekid inn.

Ef vill ma nota eftirfarandi vokva eda maukfadi i stadinn fyrir vatn til ad undirbla blénduna: eplasafa,
trénuberjasafa, ananassafa, appelsinusafa, vinberjasafa, perusafa, aprikosusafa, ferskjusafa, jogurt,
mjolk, pykkingarefni (t.d. maissterkja), eplamauk, vanillubuding og stkkuladibuding; fylgja skal sému
skrefum og lyst er hér ad ofan.

Fylgja skal radleggingum um magn kaliums i faedu pegar ofantaldir vokvar og maukfzadi er notad.
Radfaerdu pig vid lekninn eda lyfjafraeding ef pu ert ekki viss.

Adeins etti ad drekka tronuberjasafa i hofi (minna en 400 ml & dag) par sem hann getur haft &hrif &
verkun annarra lyfja.

Notid bléndudu Veltassa-dreifuna med eda an maltidar, helst & sama tima daglega. Hitid aldrei lyfid né
beetid pvi Gt i heitan mat eda drykki.
Ekki mé taka lyfid inn sem purrt duft.

Gjof med sondu um nef (nasogastric (NG)) eda magaraufun um hid med hjalp speglunar
(percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG)) skal fylgja skrefunum sem lyst er hér fyrir ofan til ad
undirbda dreifuna til inntoku. Fyrir skammta allt ad 8,4 g patiromer skal nota rammal eins og lyst er
hér fyrir ofan. Fyrir steerri skammta en 8,4 g og allt ad 16,8 g patiromer skal nota 160 ml
heildarrammal (12 matskeidar) og fyrir steerri skammta en 16,8 g og allt ad 25,2 g patirbmer skal nota
240 ml heildarrammal (18 matskeidar). bessi rammal tryggja ad dreifan renni audveldlega i gegnum
sléngurnar.
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Nota ma slongur ar pélyaretani, silikoni og polyvinylkléridi. Radlagt pvermal slangna er 2,17 mm
(6,5 Fr) eda meira. Eftir lyfjagjof skal skola slonguna med vatni. Pegar buid er ad gefa dreifuna skal
skola slénguna med vatni. Fylgja skal leidbeiningum framleidanda sléngunnar.

Ef tekinn er steerri skammtur af Veltassa en meelt er fyrir um
Heettu ad taka lyfid og leitadu tafarlaust rada hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Ef gleymist ad taka Veltassa

Ef pu eda barnid hefur gleymt skammti skaltu taka hann eins fljétt og heegt er sama dag. Ekki & ad
tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pa gleymir fleiri en einum
skammti skaltu hafa samband vid lsekninn.

Ef haett er ad nota Veltassa
EkKi haetta ad nota lyfid an pess ad fa sampykki fra leekninum par sem pad getur haekkad kaliumgildin
i bléoinu.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid tilkynntar:

Algengar, geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum:
. heegdatregda

nidurgangur

kvidverkir

vindgangur

lag magnesiumgildi i bl6di sem koma fram i bl6dprufum

Sjaldgeefar, geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum:
. Ogledi
. uppkost

Einnig hefur verid tilkynnt um haegdatregdu, nidurgang og vindgang hja bérnum og unglingum 6 til
17 éra.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
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 & Veltassa

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Geymid og flytjio i kaeli (2°C - 8°C).
Pegar pu tekur vid lyfinu ma geyma lyfid vid leegri hita en 25°C i allt ad 6 manudi.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Veltassa inniheldur

Virka innihaldsefnid er patirémer (sem patiromer sorbitexkalsium).

. Veltassa 1 g mixtaruduft, dreifa: hver skammtapoki inniheldur 1 g af patirémer.

. Veltassa 8,4 g mixtaruduft, dreifa: hver skammtapoki inniheldur 8,4 g af patiromer.

. Veltassa 16,8 g mixtaruduft, dreifa: hver skammtapoki inniheldur 16,8 g af patirdmer.
. Veltassa 25,2 g mixtaruduft, dreifa: hver skammtapoki inniheldur 25,2 g af patiromer.

Onnur innihaldsefni eru xantangmmi (sja upplysingar um sorbit6l i kafla 2).

Lysing & atliti Veltassa og pakkningasteerdir
Mixtaruduftid fyrir dreifuna er beinhvitt eda ljésbrint ad lit, med stoku hvitum 6gnum.

Veltassa 1 g feest i pakkningum med 60 skammtapokum.

Veltassa 8,4 g faest i pakkningum med 30, 60 eda 90 skammtapokum og i fjélpakkningum med
3 6skjum sem hver inniheldur 30 skammtapoka.

Veltassa 16,8 og 25,2 g faest i pakkningum med 30, 60 eda 90 skammtapokum.
Ekki 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

pessi fylgisedill var sidast uppferour i

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