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Velphoro (sukroferino oksihidroksidas)
Velphoro apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Velphoro ir kam jis vartojamas?

Velphoro — tai vaistas, kuriuo kontroliuojamas padidéjes fosfaty kiekis kraujyje létine inksty liga
sergantiems pacientams:

e suaugusiesiems, kuriems atliekama hemodializé arba peritoniné dializé, siekiant i$ kraujo pasalinti
Salutinius produktus;

e vaikams nuo 2 mety, sergantiems sunkia inksty liga, jskaitant tuos, kuriems atliekama dialize.

Vartojant Velphoro reikia laikytis mazai fosfato turincios dietos ir vartoti kitus preparatus, kaip antai
kalcio ir vitamino D papildus, nes tai padeda kontroliuoti su inksty nepakankamumu ir dideliu fosfaty
kiekiu kraujyje siejama kauly liga.

Veiklioji Sio vaisto medZiaga yra sukroferinis oksihidroksidas (dar vadinamas policiklinés gelezies (l11)
oksihidroksido, cukrozés (cukraus) ir krakmoly misiniu).

Kaip vartoti Velphoro?

Gaminamos Velphoro kramtomosios tabletés, kuriose yra 500 mg gelezies, ir geriamyjy milteliy
paketéliai, kuriuose yra 125 mg geleZies. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Rekomenduojama pradineé Velphoro dozeé vyresniems nei 12 mety pacientams yra 3 kramtomosios
tabletés per parg, kurias reikia padalyti | kelias dozes ir vartoti valgio metu. Fosfaty kiekj kraujyje
reikia nuolat stebéti, o dozé koreguojama kas 2—4 savaites, kol fosfaty kiekis nevirsija priimtinos ribos.
DidZiausia dozé yra 6 tabletés per parg. Tabletes reikia sukramtyti, juy negalima nuryti nekramcius.
Vaikams nuo 2 iki 12 mety skiriamos dozeés priklauso nuo juy amziaus, ir vaistas gali buti vartojamas
milteliy, sumaisyty su nedideliu kiekiu mink§to maisto ar vandens, forma.

Daugiau informacijos apie Velphoro vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.
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Kaip veikia Velphoro?

Sunkia inksty liga serganciy pacienty inkstai negali i$ kraujo pasalinti fosfaty. Tai sukelia
hiperfosfatemijq (didelj fosfaty kiekj kraujyje), kuri ilgainiui gali sukelti kitas komplikacijas, kaip antai
Sirdies ir kauly ligas.

Velphoro veiklioji medZiaga sukroferinis oksihidroksidas yra fosfaty risiklis. Su maistu vartojamo
Velphoro sudétyje esanti gelezis jungiasi su fosfatais maiste ir neleidzia organizmui jsisavinti fosfaty i$
zarnyno bei padeda iSlaikyti nedidelj ju kiekj kraujyje.

Kokia Velphoro nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 1 059 hiperfosfatemija sergantys suaugusieji, kuriems dél letinés inksty
ligos buvo atliekama dializé. Velphoro taip pat veiksmingai kaip kitas fosfaty riSiklis sevelameras
sumazino fosfaty kiekj pacienty kraujyje ir iSlaiké Sj poveikj. Per 3 gydymo ménesius fosfaty kiekis
Velphoro vartojusiy pacienty kraujyje sumazéjo vidutinidkai 0,7 mmol/l, o sevelamerg vartojusiy
pacienty — 0,8 mmol/l; po 6 gydymo meénesiy fosfato kiekis normalizavosi 1-13,1 mmol/I 53 proc.
Velphoro vartojusiy pacienty ir 54 proc. sevelamerg vartojusiy pacienty.

Kitame tyrime dalyvavo 85 paaugliai ir vaikai nuo 2 mety, sergantys létine inksty liga ir
hiperfosfatemija. Vartojant Velphorol0 savaiciy fosfaty kiekis kraujyje sumazéjo vidutiniskai 0,12
mmol/l. Fosfaty kiekis kraujyje normalizavosi 61 proc. Velphoro vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Velphoro vartojimu?

Dazniausias Velphoro Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
viduriavimas, kuris, tesiant gydyma, gali pasireiksti reciau, ir pakitusi iSmaty spalva.

Velphoro negalima vartoti pacientams, turintiems gelezies kaupimosi sutrikimy, pvz., sergantiems
hemochromatoze (paveldima liga, kuria sergant gelezis palaipsniui kaupiasi organizme ir gali pazeisti
sgnarius ir organus).

ISsamy visy Velphoro Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Velphoro buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad Velphoro nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Agentlira padaré iSvada, kad jrodyta, jog Velphoro akivaizdZiai naudingas
mazinant fosfaty kiekj kraujyje. Nors fosfaty kiekis 2—18 mety pacienty kraujyje sumazéjo nedaug, po
gydymo Velphoro daugeliui pacienty jis atsistaté iki normalaus lygio. Velphoro saugumas nekelé dideliy
abejoniy ir, nors Salutinis poveikis buvo Siek tiek didesnis, nei sevelamero, bendros jo saugumo
charakteristikos buvo priimtinos. Laikytasi huomones, kad perteklinés gelezies kaupimosi rizika yra
nedidelé.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Velphoro vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Velphoro
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Velphoro vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Velphoro Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy, pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Velphoro

Velphoro buvo registruotas visoje ES 2014 m. rugpjicio 26 d.

Daugiau informacijos apie Velphoro rasite Agenttros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velphoro.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2020-11.
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