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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Velphoro 500 mg kramtomosios tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra sukroferinio oksihidroksido, prilygstancio 500 mg geleZies.
Vienoje tabletéje esanciame sukroferiniame oksihidrokside yra policiklinés gelezies (III)

oksihidroksido (turin¢io 500 mg gelezies), 750 mg sacharozés ir 700 mg krakmolo (bulviy krakmolo ir
pregelifikuoto kukuriizy krakmolo).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Kramtomoji tableté.

Rudos, apvalios tabletés, kuriy vienoje puséje jspausta PA500. Table¢iy skersmuo yra 20 mm, storis —
6,5 mm.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Velphoro skirtas 1étine inksty liga (LIL) serganciy suaugusiy pacienty, kuriems taikoma hemodializé
(HD) arba peritoniné dializé (PD), fosforo kiekiui serume kontroliuoti.

Velphoro skirtas 2 mety ir vyresniy vaiky, serganciy 4-5 stadijos LIL (apibréziama pagal glomeruly
filtracijos greitj < 30 ml/min./1,73 m?) arba LIL, kai taikoma dializé, fosforo kiekiui serume
kontroliuoti.

Inksty kilmés kauly ligos vystymosi suvaldymui Velphoro reikia vartoti taikant kompleksinj gydymo
principa; greta Sio vaistinio preparato galéty biiti papildomai vartojama kalcio papildo,
1,25-dihidroksivitamino Dz ar vieno i$ jo analogy arba kalcimimetiky.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pradiné dozé suaugusiesiems ir paaugliams (> 12 mety)

Rekomenduojama pradiné dozé yra 1 500 mg geleZies (3 tabletés) per parg, padalijant tarp dienos
valgymy.

Titravimas ir palaikomasis gydymas suaugusiesiems ir paaugliams (> 12 mety)

Biitina stebéti fosforo kiekj serume ir titruoti sukroferinio oksihidroksido doze ja didinant ar mazinant
po 500 mg gelezies (1 tablete) per parg kas 2—4 savaites, kol pasiekiamas tinkamas fosforo kiekis
serume, ir po to jj reguliariai stebéti.

Klinikingje praktikoje gydymas skiriamas atsizvelgiant j poreikj kontroliuoti fosforo kiekj serume,
nors pacienty, kuriems pasireiskia atsakas j gydyma Velphoro, optimalus fosforo kiekis serume
paprastai pasiekiamas skiriant 1 500-2 000 mg (3—4 tabletés) gelezies per para.



Praleidus vieng ar daugiau doziy, kit jprasta vaistinio preparato doze reikia suvartoti kita karta
valgant.

DidZiausia toleruojama paros dozé suaugusiesiems ir paaugliams (> 12 mety)

Didziausia rekomenduojama dozé yra 3 000 mg gelezies (6 tabletés).

Pradiné doze, titravimas ir palaikomasis gydymas vaikams nuo 2 iki < 12 mety

Velphoro taip pat tiekiamas 125 mg geriamyjy milteliy paketéliais, kurie skirti vaikams nuo 2 iki

< 12 mety. Pasirenkama vaistinio preparato forma priklauso nuo paciento amziaus, poreikiy, savybiy ir
nurodymy laikymosi. Keiciant vaistinio preparato forma, reikia skirti ta pacig rekomenduojama dozg.
Rekomenduojama pradiné Velphoro dozé ir dozés titravimas vaikams nuo 2 iki < 12 mety yra
nurodyta 1 lenteléje.

llentelé = Rekomenduojamos pradinés dozés ir dozés titravimas vaikams nuo 2 iki < 12 mety

. " s e . Didziausia

Pacienty amzZius . . . Dozés didinimas arba .
. Pradiné paros dozé ve . rekomenduojama

(metais) mazinimas .

paros dozé
nuo > 2 iki <6 500 mg 125 arba 250 mg 1250 mg
nuo > 6 iki <9 750 mg 125, 250 arba 375 mg 2500 mg
1 000 mg 3000 mg

nuo > 9 iki <12 250 arba 500 mg

Pacientams nuo 2 iki < 6 metyturi biiti skiriami geriamieji milteliai, nes kramtomyjy table¢iy forma
Siai amziaus grupei yra netinkama.

Jei paros dozé yra 1 000 mg geleZies (2 kramtomosios tabletés) ar didesné, pacientams nuo 6 iki
< 12 mety vietoje Velphoro geriamyjy milteliy arba kartu su jais gali bati skiriama Velphoro
kramtomyjy tableciy.

Biitina stebéti fosforo kiekj serume ir titruoti sukroferinio oksihidroksido doze¢ ja didinant ar maZzinant
per parg kas 2—4 savaites, kol pasiekiamas tinkamas fosforo kiekis serume, ir po to jj reguliariai
stebéti.

Vaiky populiacija (> 2 mety)
Velphoro saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 2 mety dar neistirti. Duomeny néra.

Inksty funkcijos sutrikimas

Velphoro skirtas LIL serganciy suaugusiy pacienty, kuriems taikoma HD arba PD, fosforo kiekiui
serume kontroliuoti. Néra klinikiniy duomeny apie skyrima pacientams ankstyvose inksty funkcijos
sutrikimo stadijose.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientai, kuriy kepeny funkcija labai sutrikusi, nebuvo jtraukti j sukroferinio oksihidroksido
klinikinius tyrimus. Taciau atliekant sukroferinio oksihidroksido klinikinius tyrimus nenustatyta
kepeny funkcijos sutrikimo pozymiy ar reikSmingy kepeny fermenty pokyciy. Papildomos
informacijos zr. 4.4 skyriuje.

Senyvi pacientai (=65 metuy)
Velphoro buvo skiriamas daugiau kaip 248 senyviems pacientams (> 65 mety) pagal patvirtintg
dozavimo rezima. I§ visy sukroferinio oksihidroksido klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy tiriamyjy,




29,7% tiriamyjy amzius buvo 65 metai ir daugiau, o 8,7% — 75 metai ir daugiau. Atliekant Siuos
tyrimus senyviems pacientams nebuvo taikomos specialios dozés ir vartojimo rekomendacijos, ir
dozavimo grafikai nebuvo susije¢ su jokiu reik§mingu dalyku.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Velphoro yra kramtomoji tableté, kuri turi biiti vartojama su maistu. Siekiant padidinti fosfaty
adsorbcijg i$ maisto, bendra paros dozé turi biiti paskirstyta pagal dienos valgius. Pacientams nereikia
gerti daugiau skysCiy, negu jie iSgeria jprastai, ir jie turi laikytis paskirtos dietos. Tabletes reikia
sukramtyti arba susmulkinti; negalima nuryti nesukramtytos tabletés.

4.3 Kontraindikacijos

. padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai;
. hemochromatozé ar bet koks kitas gelezies kaupimosi sutrikimas.

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Peritonitas, skrandZio ir kepeny veiklos sutrikimai ir vir§kinimo trakto chirurginé operacija

Pacientai, kurie neseniai (per paskutinius 3 ménesius) sirgo peritonitu, kuriems pasireiské reiSmingy
skrandzio ar kepeny veiklos sutrikimy ir kuriems buvo atlikta didesné vir§kinimo trakto chirurginé
operacija, nebuvo jtraukti i Velphoro klinikinius tyrimus. Velphoro Siems pacientams galima skirti tik
atidziai jvertinus naudg ir rizika.

Pasikeitusi iSmaty spalva

Vartojant sukroferinj oksihidroksidg gali pasikeisti iSmaty spalva (pajuoduoti). Pasikeitusi (juoda)
iSmaty spalva gali vizualiai maskuoti kraujavima i§ virskinimo trakto (zr. 4.5 skyriy).

Informacija apie sacharoze ir krakmolg (angliavandenius)

Velphoro sudétyje yra sacharozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas, gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija arba sacharazés ir izomaltazés stygius.

Gali kenkti dantims.

Velphoro sudétyje yra bulviy krakmolo ir pregelifikuoto kukuriizy krakmolo. Diabetikai turi atkreipti
démes;j, kad viena Velphoro tableté ekvivalentiska apytiksliai 1,4 g angliavandeniy (ekvivalentiska
0,116 duonos vieneto).

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Velphoro beveik neabsorbuojamas i§ vir§kinimo trakto. Nors galima sgveika su vaistiniais preparatais
atrodo maza, kai kartu vartojami vaistiniai preparatai, kuriy terapinis langas yra siauras, reikia stebéti
klinikinj poveikj ir nepageidaujamg poveikj pradedant gydyma arba koreguojant Velphoro ar kartu
vartojamy vaistiniy preparaty dozes arba gydytojas turéty apsvarstyti galimybe nustatyti jy kiekj
kraujyje. Skiriant bet kurio vaistinio preparato, kurio sgveika su gelezimi jau yra zinoma (pvz.,
alendronato ir doksiciklino) arba kuris turi galimybe sgveikauti su sukroferiniu oksihidroksidu
remiantis tik in vitro tyrimais (pvz., levotiroksino), §io vaistinio preparato reikia vartoti likus ne
maziau kaip valandai arba praéjus dviem valandoms po Velphoro vartojimo.

In vitro ir in vivo tyrimai rodo, kad vadadustato ir roksadustato biologinis prieinamumas gali sumazéti,
kai jie vartojami kartu su fosfatus suriSanciais vaistiniais preparatais, jskaitant Velphoro. Siekiant
sumazinti galimg sgveika su Velphoro, vadadustatg ir roksadustatg reikia vartoti bent vieng valandg
pries§ arba pragjus dviem valandoms po Velphoro vartojimo.



Atliekant in vitro tyrimus nenustatyta reik§mingos sgveikos su $iomis veikliosiomis medziagomis:
acetilsalicilo rugstimi, cefaleksinu, cinakalcetu, ciprofloksacinu, klopidogreliu, enalapriliu,
hidrochlorotiazidu, metforminu, metoprololiu, nifedipinu, pioglitazonu ir chinidinu.

Tarpusavio sgveikos tyrimai buvo atlikti tik su sveikais savanoriais. Jie atlikti sveikiems savanoriams
vyrams ir moterimms su losartanu, furozemidu, digoksinu, varfarinu ir omeprazolu. Kartu skiriamas
Velphoro neturéjo jtakos $iy vaistiniy preparaty biologiniam prieinamumui, vertinant pagal plota po
koncentracijos kreive (AUC).

Klinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad sukroferinis oksihidroksidas neturi jtakos lipidy kiekj
mazinan¢iy HMG-CoA reduktazés inhibitoriy (pvz., atorvastatino ir simvastatino) poveikiui. Be to,
atlikus klinikinius tyrimus ir remiantis aposteriorinés analizés duomenimis nustatyta, kad Velphoro
neturi jtakos iPTH kiekj maZinanciy geriamyjy vitamino D analogy poveikiui. Vitamino D ir
1,25-dihidroksivitamino D kiekis liko nepakites.

Velphoro neturi jtakos gvajoko rtigsties reakcija (Haemoccult) arba imunologine reakcija (iColo Rectal
ir Hexagon Obti) pagristiems iSmaty slapto kraujavimo tyrimams.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas
Néra klinikiniy duomeny apie sukroferinio oksihidroksido vartojimg moteriai esant nésciai.

Atliekant toksiSkumo reprodukcijai ir vystymuisi tyrimus su gyviinais nenustatyta jokio pavojaus
néstumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi, jaunikliy atsivedimui arba vystymuisi po atsivedimo (Zr.
5.3 skyriy). Nésc¢ioms moterims sukroferinis oksihidroksidas turi biiti skiriamas tik neabejotinai buitinu
atveju, po atidaus naudos ir rizikos jvertinimo.

v

Zindymas

Neéra klinikiniy duomeny apie Velphoro vartojima zindyvéms. Kadangi gelezies absorbcija i§ §io
vaistinio preparato yra minimali (zr. 5.2 skyriy), nesitikima, kad gelezies i$ sukroferinio
oksihidroksido i$siskirs j motinos piena. Sprendimas testi zindyma arba gydyma sukroferiniu
oksihidroksidu turi biiti priimtas atsizvelgiant j zindymo naudg vaikui ir gydymo Velphoro nauda
motinai.

Vaisingumas

Néra duomeny apie Velphoro poveikj zmogaus vaisingumui. Atliekant tyrimus su gyviinais, po
gydymo su sukroferiniu oksihidroksidu nenustatyta nepageidaujamo poveikio poravimuisi,
vaisingumui ir vados parametrams (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Velphoro gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dabartinis Velphoro saugumo profilis yra pagrjstas 778 pacienty, kuriems buvo atlickama
hemodializgé, ir 57 pacienty, kuriems buvo atlickama peritoniné dializé, gydyty sukroferiniu
oksihidroksidu ne ilgiau kaip 55 savaites, duomenimis.



Siuose klinikiniuose tyrimuose apytiksliai 43% pacienty gydymo Velphoro laikotarpiu patyré
maziausiai vieng nepageidaujama reakcija, 0,36% nepageidaujamy reakcijy buvo laikomos sunkiomis.
Dauguma tyrimy metu pastebéty nepageidaujamy reakcijy buvo vir§kinimo trakto sutrikimai, o
dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo viduriavimas ir pasikeitusios spalvos
iSmatos (labai daznai). Dauguma $iy vir§kinimo sistemos sutrikimy jvyko gydymo pradzioje ir, tesiant
vartojima, laikui bégant sumazéjo. Velphoro sukeliamy nepageidaujamy reakcijy profilyje nepastebéta
nuo dozés priklausomy tendencijy.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios Siems pacientams (n = 835) vartojant Velphoro dozes nuo

250 mg gelezies per parg iki 3 000 mg gelezies per para, pateiktos 2 lenteléje.

Nepageidaujamas poveikis pagal daznj klasifikuojamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo
> 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100).

2 lent. Nepageidaujamos reakcijos, pastebétos klinikiniy tyrimy metu

Organuy sistemy klasé Labai daZnas DazZnas NedaZnas
Metabolizmo ir Hiperkalcemija
mitybos sutrikimai Hipokalcemija
Nervy sistemos Galvos skausmas
sutrikimai

Kvépavimo sistemos, Dusulys
kriitinés Iastos ir

tarpuplaucio sutrikimai

Virskinimo trakto Viduriavimas* Pykinimas Viduriy piitimas
sutrikimai Pasikeitusi iSmaty Viduriy uzkietéjimas Gastritas

spalva Vémimas Nemalonus pojitis
Dispepsija pilvo srityje

Odos ir poodinio
audinio sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos
pazeidimai

Pilvo skausmas
Pilvo piitimas
Danty spalvos

pakitimas

Pakites produkty
skonio suvokimas

Disfagija
Gastroezofaginio
refliukso liga (GERL)
Liezuvio spalvos
pakitimas

Niezulys
ISbérimas

Nuovargis

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

* Viduriavimas

Viduriavimas pasireiske 11,6% klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty. Atliekant
55 savaiciy trukmeés ilgalaikj tyrima, dauguma $iy nepageidaujamy viduriavimo reakcijy buvo
laikinos, pasireik$davo pacioje tyrimo pradzioje, gydymas dél to buvo nutrauktas 3,1% pacienty.

Vaiky populiacija

Apskritai Velphoro saugumo duomenys vaikams (nuo 2 iki < 18 mety) ir suaugusiems pacientams yra
panasiis. Dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo virskinimo trakto sutrikimai,
jskaitant viduriavima (labai daznas, 16,7%), vémimas (daznas, 6,1%), gastritas (daznas, 3,0%) ir
pakitusios spalvos iSmatos (daznas, 3,0%).



PraneS$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. _priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavus Velphoro (pvz., pasireiskus hipofosfatemijai) turi buti gydoma pagal standarting klinikine
praktika.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — visi Kiti vaistiniai preparatai, vaistiniai preparatai hiperkalemijai ir
hiperfosfatemijai gydyti; ATC kodas — VO3AEOQ5

Veikimo mechanizmas

Velphoro sudaro sukroferinis oksihidroksidas, kurj sudaro policiklinés geleZies (I11) oksihidroksidas
(pn-FeOOH), sacharozé ir krakmolai. Fosfaty prisijungimas vyksta vir§kinimo trakte kei¢iantis
ligandais tarp hidroksilo grupiy ir (arba) vandens bei fosfato jony visame virSkinimo trakto
fiziologiniame pH intervale.

Fosforo kiekis serume maz¢ja sumazéjus fosfaty absorbcijai i§ maisto.

Klinikinis veiksmingumas

Buvo atliktas vienas 3 fazés klinikinis tyrimas su pacientais, serganciais LIL, kuriems atlieckama
dializé, siekiant i$tirti Velphoro veiksmingumg ir sauguma $iai populiacijai. Tai buvo atviras,
atsitiktiniy im¢iy, aktyviu preparatu (sevelamero karbonatu) kontroliuojamas lygiagreciy grupiy

55 savaiciy trukmes tyrimas. Suauge pacientai, kuriems yra hiperfosfatemija (fosforo kiekis serume
> 1,94 mmol/l), buvo gydomi sukroferininiu oksihidroksidu skiriant prading 1 000 mg gelezies doze
per parg, po to buvo 8 savai¢iy trukmés dozés titravimo laikotarpis. Nustatyta, kad preparatas ne
maziau veiksmingas nei sevelamero karbonatas 12 savaite. Tiriamiesiems toliau buvo skiriamas
tiriamasis vaistinis preparatas nuo 12 iki 55 savaités. Nuo 12 savaités iki 24 savaités dozés titravimas
buvo leidziamas tiek dél toleravimo, tiek dél veiksmingumo priezasciy. Pacienty pogrupius nuo 24 iki
27 savaités gydant palaikomaja sukroferininio oksihidroksido doze (nuo 1 000 iki 3 000 mg gelezies
per para) arba maza sukroferininio oksihidroksido doze (250 mg geleZies per para), veiksmingesné
buvo palaikomoji dozé.

05A tyrime 1 055 pacientai, kuriems atlickama hemodializé (N = 968) arba peritoninés dializés

(N = 87) ir kuriy fosforo kiekis serume > 1,94 mmol/l po 2—4 savaiciy fosfaty surisiklio i§plovimo
laikotarpio, buvo atsitiktinai atrinkti ir 24 savaites gydyti arba sukroferininio oksihidroksido pradine

1 000 mg gelezies/d doze (N = 707), arba aktyvios kontrolés preparatu (sevelamero karbonatu,

N = 348). 24 savaités pabaigoje 93 pacientai, kuriems atlickama hemodializ¢é ir kuriy fosforo kiekis
serume pirmoje tyrimo dalyje buvo kontroliuojamas (< 1,78 mmol/l) sukroferininiu oksihidroksidu,
buvo pakartotinai atsitiktinai atrinkti tgsti gydymo arba 24 savaités palaikomaja sukroferinio
oksihidroksido doze (N = 44), arba neefektyvia maza kontroline sukroferininio oksihidroksido 250 mg
gelezies/d doze (N = 49) kitas 3 savaites.

Baigus 05A tyrimg, 658 pacientai (i$ kuriy 597 atlickama hemodializé, 61 — peritoniné dialize) buvo
gydomi 28 savaiciy testiniame tyrime (05B tyrimas) arba sukroferininiu oksihidroksidu (N = 391),
arba sevelamero karbonatu (N = 267) pagal prading atsitikting atranka.


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

Vidutinis fosforo kiekis serume i$ pradziy buvo 2,5 mmol/l, o 12-tg sukroferininio oksihidroksido
vartojimo savaite — 1,8 mmol/l (sumazéjo 0,7 mmol/l). Skiriant sevelamero karbonato, atitinkamai
kiekis i§ pradziy buvo 2,4 mmol/l, o 12-tg savait¢ — 1,7 mmol/l (sumazéjo 0,7 mmol/l).

Fosforo kiekis i§liko sumazéjes 55 savaites. Fosforo ir kalcio — fosforo preparaty kiekis serume
sumazgjo, nes sumazeéjo fosfato absorbcija i§ maisto.

Sukroferinio oksihidroksido ir sevelamero karbonato atsako dydis, apibiidinamas kaip tiriamyjy, kuriy
fosforo kiekis serume atitiko Inksty ligy pasekmiy kokybinés iniciatyvos ( angl. Kidney Disease
Outcome Quality Initiative, [KDOQI] ) rekomenduojamas ribas, proporcija, 12 savaite atitinkamai
buvo 45,3% ir 59,1%, 52 savaitg — 51,9% ir 55,2%.

Vidutiné Velphoro paros dozé 55 gydymo savaites buvo 1 650 mg gelezies, o vidutiné sevelamero
karbonato paros dozé — 6 960 mg.

Duomenys po registracijos

Buvo atliktas perspektyvusis, neintervencinis, poregistracinis saugumo tyrimas (VERIFIE), kurio
tikslas buvo jvertinti trumpalaikj ir ilgalaikj (iki 36 ménesiy) Velphoro sauguma ir veiksminguma
suaugusiems pacientams, kuriems atlieckama hemodializé (N = 1 198) arba peritoniné dializé

(N = 160), kurie 12-36 ménesius buvo stebimi jprastinés klinikinés praktikos metu (saugumo analizés
rinkinys, N = 1 365). Tyrimo metu 45% (N = 618) 1§ §iy pacienty kartu buvo gydomi kitu (-ais) fosfaty
suriSikliu (-iais) nei Velphoro.

Saugumo analizés grupéje dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos vaistinio preparato reakcijos
buvo viduriavimas ir pasikeitusi iSmaty spalva, apie kurias pranesé atitinkamai 14% (N = 194) ir 9%
(N = 128) pacienty. Viduriavimo daznis buvo didziausias pirmaja savait¢ ir maz¢jo vartojant ilgiau.
Daugumai pacienty viduriavimas buvo lengvas arba vidutinio intensyvumo ir didZiajai daliai pacienty
praéjo per 2 savaites. Pakitusios spalvos (juodos) i$matos yra tikétinos dél geriamojo geleZies junginio,
ir tai gali vizualiai paslépti kraujavimg i§ virskinimo trakto. 4 i§ 40 uzregistruoty lydin¢iy kraujavimo
1§ virSkinimo trakto atvejy iSmaty spalvos pakitimas, susijes su Velphoro vartojimu, buvo nurodytas
kaip nereik§mingai pavélings kraujavimo i§ virskinimo trakto diagnozavima, nepakenkiant pacienty
sveikatai. Likusiais atvejais apie kraujavimo i§ vir§kinimo trakto diagnozés vélavima nebuvo pranesta.

Sio tyrimo rezultatai parodé, kad Velphoro veiksmingumas realiame gyvenime (jskaitant 45%
pacienty, kartu vartojusiy kitus fosfaty surisiklius) atitiko 3 fazés klinikinio tyrimo rezultatus.

Vaiky populiacija

Atvirojo klinikinio tyrimo metu buvo tiriamas Velphoro veiksmingumas ir saugumas 2 mety ir
vyresniems vaikams, sergantiems LIL ir hiperfosfatemija (4-5 stadijos LIL (apibréziama pagal
glomeruly filtracijos greitj < 30 ml/min./1,73 m?) arba LIL, kai atlickama dializ¢). AStuoniasdeSimt
penki asmenys buvo atsitiktinai priskirti Velphoro (N = 66) arba veikliojo vaistinio preparato kalcio
acetato grupei (N = 19), kad 10 savaiciy dalyvauty dozés titravimo tyrime (1 etapas) ir po jo atliktame
24 savaiciy tgstiniame saugumo tyrime (2 etapas). Dauguma pacienty buvo > 12 mety (66%).
AstuoniasdeSimt procenty pacienty sirgo LIL ir jiems buvo taikoma dializé (67% — hemodializé,

13% — peritoniné dializ¢), 20% pacienty sirgo LIL, taciau dializé¢ nebuvo taikoma.

Remiantis misraus modelio apskaiciavimais, nedidelis vidutinio fosforo kiekio serume sumazéjimas
nuo tyrimo pradzios iki 1 etapo pabaigos Velphoro grupéje (N = 65) nebuvo statistiskai reikSmingas ir
sieké —0,120 (0,081) mmol/l (95% PI: 0,282, 0,043), kai realiis duomenys rodé, kad tyrimo pradzioje
vidutinis kiekis buvo 2,08 mmol/l, o 1 etapo pabaigoje — 1,91 mmol/l (0,17 mmol/l sumaZzéjimas).

2 etape poveikis isliko, nors bégant laikui buvo pastebéti kai kurie vidutinio poveikio svyravimai
(0,099 (0,198) mmol/l (95% PI: —0,306, 0,504)).



Tiriamyjy, kuriy fosforo kiekis serume atitinka normos ribas, procentas padidéjo nuo 37% tyrimo
pradzioje iki 61% 1 etapo pabaigoje, 0 2 etapo pabaigoje tokiy asmeny buvo 58%, ir tai rodo stabily
sukroferininio oksihidroksido poveikj, mazinantj fosforo kiekj. Tiriamyjy, kuriy fosforo kiekis serume
tyrimo pradzioje buvo didesnis nei norma atsizvelgiant j amziy (N = 40), fosforo kiekis nuo tyrimo
pradzios iki 1 etapo pabaigos statistiS8kai reikSmingai sumazéjo ir maziausiy kvadraty (MK) vidurkio
(standartinés paklaidos (SP)) pokytis buvo —0,87 (0,30) mg/dl (95% PI: —1,47, —0,27; p = 0,006).

Velphoro saugumo duomenys vaikams buvo i§ esmés panasiis j anks¢iau suaugusiems pacientams
nustatytus duomenis.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Velphoro veikia prisijungdamas fosfatus virSkinimo trakte, todél koncentracija serume jo efektyvumui
neaktuali. Kadangi Velphoro netirpsta ir neyra, negalima atlikti klasikiniy farmakokinetiniy tyrimy,
pvz., pasiskirstymo tiirio nustatymo, ploto po kreive, vidutinio i$likimo laiko ir kt.

Atliekant 2 1 fazés tyrimus nustatyta, kad gelezies perdozavimo tikimybé yra minimali ir nebuvo
nustatyta nuo dozés priklausomo poveikio sveikiems savanoriams.

Absorbcija

Aktyvioji Velphoro dalis, pn-FeOOH, beveik netirpsta, todél neabsorbuojama. Taciau skilimo
produktas, monociklinés gelezies atmaina, vis délto gali atsiskirti nuo pn-FeOOH pavirsiaus ir biti
absorbuotas.

Absoliucios absorbcijos tyrimy zmonéms neatlikta. Ikiklinikiniai tyrimai su keliomis raSimis
(ziurkémis ir Sunimis) parodé, kad sisteminé absorbcija buvo labai maza (< 1% paskirtos dozés).

Gebéjimas jsisavinti gelezj i§ Zenklinamos kaip radioaktyvios veikliosios Velphoro sudétinés
medziagos, kurios vartota 2 000 mg geleZies per 1-a diena, tirtas 16 LIL serganciy pacienty (8 prie$
dializg ir 8 pacienty, kuriems atliekama hemodializ¢) bei 8 sveiky savanoriy, kuriy organizme triiksta
gelezies (feritinas serume < 100 mcg/1). Sveikiems savanoriams vidutinis radioizotopu Zymétos
gelezies vidutinis sunaudojimas buvo 0,43% (svyravo nuo 0,16 iki 1,25%) 21 diena, pacientams pries§
dializg — 0,06% (svyravo nuo 0,008 iki 0,44%), pacientams, kuriems atlickama hemodializé — 0,02%
(svyravo nuo 0 iki 0,04%). Gelezies radioizotopo kiekis kraujyje buvo labai mazas ir apsiribojo
eritrocitais.

Pasiskirstymas

Sunimis) parodé, kad pn-FeOOH pasiskirsto i§ plazmos j kepenis, bluznj ir kauly Ciulpus ir
sunaudojamas, kai patenka j raudonuosius kraujo kiinelius.

Manoma, kad pacienty absorbuota gelezis taip pat paskirstoma paskirties organuose, t. y. kepenyse,
bluznyje ir kauly Ciulpuose, ir sunaudojama, kai patenka j raudonuosius kraujo kiinelius.

Biotransformacija

Aktyvioji Velphoro dalis, pn-FeOOH, nemetabolizuojama. Vis délto Velphoro irimo produktas,
monocikliné gelezies atmaina, gali atsiskirti nuo policiklinés gelezies (III) oksihidroksido ir biiti
absorbuota. Atliekant klinikinius tyrimus nustatyta, kad sisteminé gelezies absorbcija i§ Velphoro yra
nedidelé.

In vitro tyrimy duomenys rodo, kad vaistinio preparato veikliosios sudedamosios dalys sacharozé ir
krakmolas gali biiti suvirSkinti atitinkamai iki gliukozés ir fruktozes bei maltozés ir gliukozes. Sie
junginiai gali biiti absorbuojami j krauja.



Eliminacija

Atliekant tyrimus su ziurkémis ir $unimis, skiriant **Fe-Velphoro veikliosios medziagos per burng,
radioaktyvios Zenklintos gelezies rasta iSmatose, bet ne Slapime.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Atliekant toksikologinj tyrimg nustatytas poveikis triusiy embriono ir vaisiaus vystymuisi (skeleto
variacijos ir nepakankamas kauléjimas), susij¢s su padidéjusiu farmakologiniu poveikiu ir tikriausiai
néra svarbus pacientams. Atliekant kitus toksinio poveikio reprodukcijai tyrimus nepageidaujamo
poveikio nenustatyta.

Kancerogeniskumo tyrimai atlikti su pelémis ir ziurkémis. Aiskiy kancerogeninio poveikio peléms
jrodymy néra. Po 2 metus taikyto peliy gydymo pastebéta gleivinés hiperplazija ir divertikuly arba
cisty dariniy storojoje ir aklojoje Zarnoje, taciau tai buvo laikoma risiai biidingu poveikiu, nes
divertikuly ar cisty per ziurkiy ar Suny ilgalaikius tyrimus neaptikta. Skiriant didziausias Velphoro
vaistinio preparato dozes ziurkéms, Siek tiek padaugéjo gerybiniy C lgsteliy adenomy skydliaukéje
ziurkiy patinams, kurie gavo didziausig sukroferinio oksihidroksido doz¢. Manoma, kad tai matyt
adaptacinis atsakas j farmakologinj vaistinio preparato poveikj ir jis kliniskai nereik§mingas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Misko uogy skonio medziaga

Neohesperidinas dihidrochalkonas

Magnio stearatas

Bevandenis koloidinis silicio oksidas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai
Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius buteliuka — 90 pary.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas su vaiky sunkiai atidaromu polipropileno dangteliu ir
apsaugine folijos plévele. Dangtelio viduje yra molekulinis sausiklio filtras ir vatos. Pakuotés po 30
arba 90 kramtomyjy tableciy.

Vaiky sunkiai atidaroma perforuota dalomoji aliuminio / aliuminio lizdiné plokstelé, kurioje yra 6
kramtomosios tabletés. Pakuotés po 30 X 1 arba sudétinés pakuotés po 90 (3 pakuotés po 30 X 1)
kramtomuyjy tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAD)
EU/1/14/943/001

EU/1/14/943/002

EU/1/14/943/003

EU/1/14/943/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2014 m. rugpjiicio 26 d.

Paskutinio perregistravimo data: 2019 m. kovo 25 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Velphoro 125 mg geriamieji milteliai paketélyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename paketélyje yra sukroferinio oksihidroksido, prilygstancio 125 mg gelezies. Viename
geriamyjy milteliy paketélyje esan¢iame sukroferiniame oksihidrokside yra policiklinés gelezies (III)
oksihidroksido (turincio 125 mg gelezies), 187 mg sacharozés ir 175 mg krakmolo (bulviy krakmolo ir
pregelifikuoto kukurtizy krakmolo).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Geriamieji milteliai paketélyje.

Geriamieji milteliai yra raudonai rudi.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Velphoro skirtas 1étine inksty liga (LIL) serganciy suaugusiy pacienty, kuriems taikoma hemodializé
(HD) arba peritoniné dializé (PD), fosforo kiekiui serume kontroliuoti.

Velphoro skirtas 2 mety ir vyresniy vaiky, serganc¢iy 4-5 stadijos LIL (apibréziama pagal glomeruly
filtracijos greitj < 30 ml/min./1,73 m?) arba LIL, kai taikoma dializé, fosforo kiekiui serume
kontroliuoti.

Inksty kilmés kauly ligos vystymosi suvaldymui Velphoro reikia vartoti taikant kompleksinj gydymo
principa; greta Sio vaistinio preparato galéty biiti papildomai vartojama kalcio papildo,
1,25-dihidroksivitamino Ds ar vieno i$ jo analogy arba kalcimimetiky.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pradiné doze, dozés titravimas ir palaikomosios dozés vaikams nuo 2 iki < 12 mety
Rekomenduojamos pradinés dozés jvairiy amziaus grupiy vaikams yra nurodytos 1 lenteléje.

llentelé = Rekomenduojamos pradinés dozés ir dozés titravimas vaikams nuo 2 iki < 12 mety

. - . e qe s Didziausia

Pacienty amzZius A . Dozés didinimas arba .
. Pradiné paros dozé ve s rekomenduojama

(metais) maZzinimas .

paros dozé
nuo > 2 iki <6 500 mg 125 mg arba 250 mg 1250 mg
nuo > 6 iki < 9 750 mg 125, 250 arba 375 mg 2500 mg
nuo > 9 iki < 12 1 000 mg 250 arba 500 mg 3000 mg
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Biitina stebéti fosforo kiekj serume ir titruoti sukroferinio oksihidroksido doze ja didinant ar mazinant
kartg per dvi savaites pagal 1 lentelés nurodymus, kol pasiekiamas tinkamas fosforo kiekis serume, ir
toliau reguliariai jj stebéti. Jei paros dozé yra 1 000 mg gelezies (2 kramtomosios tabletés) ar didesné,
pacientams nuo 6 iki < 12 mety vietoje Velphoro geriamyjy milteliy arba kartu su jais gali buti
skiriama Velphoro kramtomyjy tableciy.

Praleidus vieng ar daugiau doziy, kitg jprastg vaistinio preparato doze¢ reikia suvartoti kitg kartg
valgant.

Tiekiamas papildomos formos ir stiprumo vaistinis preparatas

Velphoro taip pat yra tiekiamas kramtomosiomis tabletémis (500 mg geleZies), kurios skirtos 6 mety
bei vyresniems vaikams ir suaugusiems. Pasirenkama vaistinio preparato forma priklauso nuo paciento
amziaus, poreikiy, savybiy ir nurodymy laikymosi. Kei¢iant vaistinio preparato forma, reikia skirti ta
pacia rekomenduojamg doze. Velphoro geriamyjy milteliy poveikis suaugusiems zmonéms neistirtas.
Pacientams nuo 2 iki < 6 mety turi biiti skiriami geriamieji milteliai, nes kramtomuyjy table¢iy forma
Sial amziaus grupei yra netinkama.

Vaiky populiacija < 2 mety
Velphoro saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 2 mety dar neistirti. Duomeny néra.

Inksty funkcijos sutrikimas

Velphoro skirtas LIL sergan¢iy suaugusiy pacienty, kuriems taikoma HD arba PD, fosforo kiekiui
serume kontroliuoti. Klinikiniy duomeny apie pacientus, turinCius ankstesniy stadijy inksty funkcijos
sutrikimy, néra.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientai, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, nebuvo jtraukiami j sukroferinio
oksihidroksido klinikinius tyrimus. Vis délto, atlickant sukroferinio oksihidroksido klinikinius tyrimus,
nenustatyta akivaizdziy kepeny funkcijos sutrikimy arba reikSmingy kepeny fermenty pakitimy
pozymiy. Papildomos informacijos zr. 4.4 skyriuje.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Siekiant padidinti fosfaty adsorbcijg i§ maisto, visa paros dozé (visas paketéliy skaicius) turi bati
paskirstyta pagal dienos valgius, t. y. valgius, kai gaunamas didziausias fosfaty kiekis. Kai viso
paketéliy skaic¢iaus negalima po lygiai padalyti i§ pagrindiniy valgiy skai¢iaus, likusia dozés dalj reikia
gerti vieno ar dviejy pagrindiniy valgiy metu. Optimalus btdas, kaip konkretiems pacientams paskirti
visg Velphoro dienos dozg, turi biiti nustatytas pagal jy mitybos rezima.

Pries vartojant, Velphoro geriamuosius miltelius reikia sumai$yti su nedideliu kiekiu mink$to maisto
(tokio kaip obuoliy tyré) arba negazuoto gérimo ar vandens ir suvartoti su maistu. Kiekvienam
geriamyjy milteliy paketéliui reikia maZziausiai 5 ml skyscio, kad susidaryty suspensija, pavyzdziui,

2 paketéliai turi btiti sumaiSyti su maziausiai 10 ml skysc¢io. Skyséiy kiekj galima padidinti, jei visas
per dieng suvartojamy skys¢iy kiekis atitiks nurodymus dél konkretaus paciento mitybos.

Sumaisius Velphoro geriamuosius miltelius, pacientai turi juos suvartoti per 30 minuciy. Velphoro
geriamyjy milteliy negalima Sildyti (pvz., mikrobangy krosneléje) arba pilti j kar§ta maistg ar skyscius.
Misinj reikia stipriai iSmaiSyti, nes milteliai visiSkai neistirps ir liks raudonai rudos spalvos suspensija.
Jei bitina, pries pat vartojimg suspensijg reikia dar kartg iSmaiSyti.

Paskirta Velphoro geriamyjy milteliy doze, iSmaiSyta vandenyje kaip apraSyta ankséiau, galima vartoti
per > 6 FR (pagal pranciiziskaja kateteriy skale) enterinj maitinimo vamzdelj. Skiriant vaistinj
preparatg per maitinimo vamzdelj, reikia laikytis gamintojo instrukcijos. Siekiant uZztikrinti tinkama
dozavima, po geriamosios suspensijos vartojimo enterinj maitinimo vamzdel;j reikia praskalauti
vandeniu. ISsami informacija pateikiama 6.6 skyriuje.
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4.3 Kontraindikacijos

. padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai;
. hemochromatozé ar bet koks kitas gelezies kaupimosi sutrikimas.

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Peritonitas, skrandzio ir kepeny veiklos sutrikimai ir vir§kinimo trakto chirurginé operacija

Pacientai, kurie neseniai (per paskutinius 3 ménesius) sirgo peritonitu, kuriems pasireiské reiSmingy
skrandzio ar kepeny veiklos sutrikimy ir kuriems buvo atlikta didesné virskinimo trakto chirurginé
operacija, nebuvo jtraukti j Velphoro klinikinius tyrimus. Gydymg Velphoro Siems pacientams galima
skirti tik atidziai jvertinus naudg ir rizika.

Pasikeitusi iSmaty spalva

Vartojant sukroferinj oksihidroksidg gali pasikeisti iSmaty spalva (pajuoduoti). Pasikeitusi (juoda)
iSmaty spalva gali vizualiai maskuoti kraujavimg i§ virskinimo trakto (zr. 4.5 skyriy).

Informacija apie sacharoze ir krakmola (angliavandenius)

Velphoro sudétyje yra sacharozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas, gliukozés ir galaktozes
malabsorbcija arba sacharazés ir izomaltazés stygius.

Gali kenkti dantims.

Velphoro sudétyje yra bulviy krakmolo ir pregelifikuoto kukuriizy krakmolo. Diabetikai turi atkreipti
démesj, kad vienas Velphoro geriamyjy milteliy paketélis ekvivalentiSkas apytiksliai 0,7 g
angliavandeniy (ekvivalentiskas 0,056 duonos vieneto).

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Velphoro beveik neabsorbuojamas i§ virskinimo trakto. Nors galima sgveika su vaistiniais preparatais
atrodo maza, kai kartu vartojami vaistiniai preparatai, kuriy terapinis langas yra siauras, reikia stebéti
klinikinj poveikj ir nepageidaujamg poveikj pradedant gydymga arba koreguojant Velphoro ar kartu
vartojamy vaistiniy preparaty dozes arba gydytojas turéty apsvarstyti galimybe nustatyti jy kiekj
kraujyje. Skiriant bet kurio vaistinio preparato, kurio saveika su gelezimi jau yra zinoma (pvz.,
alendronato ir doksiciklino) arba kuris turi galimybe sgveikauti su sukroferiniu oksihidroksidu
remiantis tik in vitro tyrimais (pvz., levotiroksino), §io vaistinio preparato reikia vartoti likus ne
maziau kaip valandai arba praéjus dviem valandoms po Velphoro vartojimo.

In vitro it in vivo tyrimai rodo, kad vadadustato ir roksadustato biologinis prieinamumas gali sumazéti,
kai jie vartojami kartu su fosfatus suriSanciais vaistiniais preparatais, jskaitant Velphoro. Siekiant
sumazinti galima saveika su Velphoro, vadadustatg ir roksadustatg reikia vartoti bent vieng valanda
pries arba praéjus dviem valandoms po Velphoro vartojimo.

Atliekant in vitro tyrimus nenustatyta reikSmingos saveikos su Siomis veikliosiomis medziagomis:
acetilsalicilo rigstimi, cefaleksinu, cinakalcetu, ciprofloksacinu, klopidogreliu, enalapriliu,
hidrochlorotiazidu, metforminu, metoprololiu, nifedipinu, pioglitazonu ir chinidinu.

Tarpusavio sgveikos tyrimai buvo atlikti tik su sveikais savanoriais. Jie atlikti sveikiems savanoriams
vyrams ir moterims su losartanu, furozemidu, digoksinu, varfarinu ir omeprazolu. Kartu skiriamas
Velphoro neturéjo jtakos $iy vaistiniy preparaty biologiniam prieinamumui, vertinant pagal plotg po
koncentracijos kreive (AUC).
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Klinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad sukroferinis oksihidroksidas neturi jtakos lipidy kiekj
mazinan¢iy HMG-CoA reduktazés inhibitoriy (pvz., atorvastatino ir simvastatino) poveikiui. Be to,
atlikus klinikinius tyrimus ir remiantis aposteriorinés analizés duomenimis nustatyta, kad Velphoro
neturi jtakos iPTH kiekj mazinanc¢iy geriamyjy vitamino D analogy poveikiui. Vitamino D ir
1,25-dihidroksivitamino D kiekis liko nepakites.

Velphoro neturi jtakos gvajoko riigsties reakcija (Haemoccult) arba imunologine reakcija (iColo Rectal
ir Hexagon Obti) pagristiems iSmaty slapto kraujavimo tyrimams.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Néra klinikiniy duomeny apie sukroferinio oksihidroksido vartojimg moteriai esant nésciai.
Atliekant toksiskumo reprodukcijai ir vystymuisi tyrimus su gyviinais nenustatyta jokio pavojaus
néstumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi, jaunikliy atsivedimui arba vystymuisi po atsivedimo (Zr.

5.3 skyriy). Néscioms moterims sukroferinis oksihidroksidas turi biiti skiriamas tik neabejotinai buitinu
atveju, po atidaus naudos ir rizikos jvertinimo.

~

Zindymas

Neéra klinikiniy duomeny apie sukroferinio oksihidroksido vartojima zindyvéms. Kadangi gelezies
absorbcija i§ sukroferinio oksihidroksido yra minimali (Zr. 5.2 skyriy), nesitikima, kad gelezies 1§
Velphoro issiskirs | motinos piena. Sprendimas testi zindyma arba gydyma sukroferiniu oksihidroksidu
turi biiti priimtas atsizvelgiant j Zindymo naudg vaikui ir gydymo Velphoro naudg motinai.

Vaisingumas

Néra duomeny apie Velphoro poveikj zmogaus vaisingumui. Atliekant tyrimus su gyviinais, po
gydymo su sukroferiniu oksihidroksidu nenustatyta nepageidaujamo poveikio poravimuisi,
vaisingumui ir vados parametrams (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Velphoro gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dabartinis Velphoro saugumo profilis yra pagristas 778 pacienty, kuriems buvo atliekama
hemodializg, ir 57 pacienty, kuriems buvo atlieckama peritoniné dializé, gydyty sukroferiniu
oksihidroksidu ne ilgiau kaip 55 savaites, duomenimis.

Siuose klinikiniuose tyrimuose apytiksliai 43% pacienty gydymo Velphoro laikotarpiu patyré
maziausiai vieng nepageidaujamg reakcija, 0,36% nepageidaujamy reakcijy buvo laikomos sunkiomis.
Dauguma tyrimy metu pastebéty nepageidaujamy reakcijy buvo virskinimo trakto sutrikimai, o
dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo viduriavimas ir pasikeitusios spalvos
iSmatos (labai daznai). Dauguma $iy vir§kinimo sistemos sutrikimy jvyko gydymo pradzioje ir, tgsiant
vartojima, laikui bégant sumazéjo. Velphoro sukeliamy nepageidaujamy reakcijy profilyje nepastebéta
nuo dozés priklausomy tendencijy.

Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios Siems pacientams (n = 835) vartojant Velphoro dozes nuo
250 mg gelezies per parg iki 3 000 mg geleZies per parg, pateiktos 2 lenteléje.
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Nepageidaujamas poveikis pagal daznj klasifikuojamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo
> 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100).

2 lent. Nepageidaujamos reakcijos, pastebétos klinikiniy tyrimy metu

Organy sistemy klasé Labai daZnas Daznas Nedaznas
Metabolizmo ir Hiperkalcemija
mitybos sutrikimai Hipokalcemija
Nervy sistemos Galvos skausmas
sutrikimai

Kvépavimo sistemos, Dusulys
kratinés lastos ir

tarpuplaucio sutrikimai

Virskinimo trakto Viduriavimas* Pykinimas Viduriy piitimas
sutrikimai Pasikeitusi iSmaty Viduriy uzkietéjimas Gastritas

spalva Vémimas Nemalonus pojiitis
Dispepsija pilvo srityje

Odos ir poodinio
audinio sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos
pazeidimai

Pilvo skausmas
Pilvo piitimas
Danty spalvos

pakitimas

Pakites produkty
skonio suvokimas

Disfagija
Gastroezofaginio
refliukso liga (GERL)
Liezuvio spalvos
pakitimas

Niezulys
ISbérimas

Nuovargis

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

* Viduriavimas

Viduriavimas pasireiské 11,6% klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty. Atliekant
55 savaiciy trukmes ilgalaikj tyrima, dauguma S$iy nepageidaujamy viduriavimo reakcijy buvo
laikinos, pasireikS§davo pacioje tyrimo pradzioje, gydymas dél to buvo nutrauktas 3,1% pacienty.

Vaiky populiacija

Apskritai Velphoro saugumo duomenys vaikams (nuo 2 iki < 18 mety) ir suaugusiems pacientams yra
panasiis. Dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo virskinimo trakto sutrikimai,
iskaitant viduriavima (labai daznas, 16,7%), vémimas (daznas, 6,1%), gastritas (daznas, 3,0%) ir
pakitusios spalvos iSmatos (daznas, 3,0%).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Perdozavus Velphoro (pvz., pasireiskus hipofosfatemijai) turi biiti gydoma pagal standarting kliniking

praktika.


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

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — visi Kiti vaistiniai preparatai, vaistiniai preparatai hiperkalemijai ir
hiperfosfatemijai gydyti; ATC kodas — VO3AEOQ5

Veikimo mechanizmas

Velphoro sudaro sukroferinis oksihidroksidas, kurj sudaro policiklinés gelezies (I1I) oksihidroksidas
(pn-FeOOH), sacharozé ir krakmolai. Fosfaty prisijungimas vyksta vir§kinimo trakte kei¢iantis
ligandais tarp hidroksilo grupiy ir (arba) vandens bei fosfato jony visame virskinimo trakto
fiziologiniame pH intervale.

Fosforo kiekis serume mazéja sumazéjus fosfaty absorbcijai i§ maisto.

Klinikinis veiksmingumas

Buvo atliktas vienas 3 fazés klinikinis tyrimas su pacientais, serganciais LIL, kuriems atlickama
dializ¢, siekiant istirti Velphoro veiksminguma ir sauguma Siai populiacijai. Tai buvo atviras,
atsitiktiniy im¢iy, aktyviu preparatu (sevelamero karbonatu) kontroliuojamas lygiagrec¢iy grupiy

55 savaiciy trukmés tyrimas. Suauge pacientai, kuriems yra hiperfosfatemija (fosforo kiekis serume

> 1,94 mmol/l), buvo gydomi sukroferiniu oksihidroksidu skiriant prading 1 000 mg gelezies dozg per
para, po to buvo 8 savai¢iy trukmeés dozés titravimo laikotarpis. Nustatyta, kad preparatas ne maziau
veiksmingas nei sevelamero karbonatas 12 savaite. Tiriamiesiems toliau buvo skiriamas tiriamasis
vaistinis preparatas nuo 12 iki 55 savaités. Nuo 12 savaités iki 24 savaités dozés titravimas buvo
leidziamas tiek dél toleravimo, tiek dél veiksmingumo priezasciy. Pacienty pogrupius nuo 24 iki

27 savaités gydant palaikomgja sukroferinio oksihidroksido doze (nuo 1 000 iki 3 000 mg geleZies per
parg) arba maza sukroferinio oksihidroksido doze (250 mg geleZies per parg), veiksmingesné buvo
palaikomoji dozé.

05A tyrime 1 055 pacientai, kuriems atlickama hemodializé (N = 968) arba peritoninés dializés

(N = 87) ir kuriy fosforo kiekis serume > 1,94 mmol/l po 2—4 savaiciy fosfaty surisiklio i§plovimo
laikotarpio, buvo atsitiktinai atrinkti ir 24 savaites gydyti arba sukroferinio oksihidroksido pradine

1 000 mg gelezies/d doze (N = 707), arba aktyvios kontrolés preparatu (sevelamero karbonatu,

N = 348). 24 savaités pabaigoje 93 pacientai, kuriems atlickama hemodializé ir kuriy fosforo kiekis
serume pirmoje tyrimo dalyje buvo kontroliuojamas (< 1,78 mmol/l) sukroferiniu oksihidroksidu,
buvo pakartotinai atsitiktinai atrinkti testi gydymo arba 24 savaités palaikomaja sukroferinio
oksihidroksido doze (N = 44), arba neefektyvia maza kontroline sukroferinio oksihidroksido 250 mg
gelezies/d doze (N = 49) kitas 3 savaites.

Baigus 05A tyrima, 658 pacientai (i§ kuriy 597 atliekama hemodialize, 61 — peritoniné dializé) buvo
gydomi 28 savaicCiy tgstiniame tyrime (05B tyrimas) arba su sukroferinio oksihidroksido (N = 391),
arba sevelamero karbonatu (N = 267) pagal prading atsitikting atranka.

Vidutinis fosforo kiekis serume i$ pradziy buvo 2,5 mmol/l, o 12-tg sukroferinio oksihidroksido
vartojimo savaite — 1,8 mmol/l (sumazéjo 0,7 mmol/l). Skiriant sevelamero karbonato, atitinkamai
kiekis i§ pradziy buvo 2,4 mmol/l, o 12-tg savaitg — 1,7 mmol/l (sumazéjo 0,7 mmol/l).

Fosforo kiekis i$liko sumazéjes 55 savaites. Fosforo ir kalcio — fosforo preparaty kiekis serume
sumazgjo, nes sumazéjo fosfato absorbcija i$ maisto.

Velphoro ir sevelamero karbonato atsako dydis, apibtidinamas kaip tiriamyjy, kuriy fosforo kiekis
serume atitiko Inksty ligy pasekmiy kokybinés iniciatyvos ( angl. Kidney Disease Outcome Quality
Initiative , [KDOQI]) rekomenduojamas ribas, proporcija, 12 savaite atitinkamai buvo 45,3% ir 59,1%,
52 savaite — 51,9% ir 55,2%.
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Vidutiné Velphoro paros dozé 55 gydymo savaites buvo 1 650 mg gelezies, o vidutiné sevelamero
karbonato paros dozé — 6 960 mg.

Duomenys po registracijos

Buvo atliktas perspektyvusis, neintervencinis, poregistracinis saugumo tyrimas (VERIFIE), kurio
tikslas buvo jvertinti trumpalaikj ir ilgalaikj (iki 36 ménesiy) Velphoro saugumg ir veiksminguma
suaugusiems pacientams, kuriems atlickama hemodializé (N = 1 198) arba peritoniné dializé

(N =160), kurie 12-36 ménesius buvo stebimi jprastinés klinikinés praktikos metu (saugumo analizés
rinkinys, N = 1 365). Tyrimo metu 45% (N = 618) i$ $iy pacienty kartu buvo gydomi kitu (-ais) fosfaty
suri$ikliu (-iais) nei Velphoro.

Saugumo analizés grup¢je dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos vaistinio preparato reakcijos
buvo viduriavimas ir pasikeitusi iSmaty spalva, apie kurias pranes$¢ atitinkamai 14% (N = 194) ir 9%
(N = 128) pacienty. Viduriavimo daznis buvo didZiausias pirmaja savaitg ir maz¢éjo vartojant ilgiau.
Daugumai pacienty viduriavimas buvo lengvas arba vidutinio intensyvumo ir didziajai daliai pacienty
praéjo per 2 savaites. Pakitusios spalvos (juodos) iSmatos yra tikétinos dél geriamojo geleZies junginio,
ir tai gali vizualiai paslépti kraujavimg i$ virS§kinimo trakto. 4 i§ 40 uZregistruoty lydinéiy kraujavimo
1§ virs§kinimo trakto atvejy iSmaty spalvos pakitimas, susijes su Velphoro vartojimu, buvo nurodytas
kaip nereikSmingai pavélines kraujavimo i§ virskinimo trakto diagnozavima, nepakenkiant pacienty
sveikatai. Likusiais atvejais apie kraujavimo i$ virSkinimo trakto diagnozés vélavima nebuvo pranesta.

Sio tyrimo rezultatai parod¢, kad Velphoro veiksmingumas realiame gyvenime (jskaitant 45%
pacienty, kartu vartojusiy kitus fosfaty surisiklius) atitiko 3 fazés klinikinio tyrimo rezultatus.

Vaiky populiacija

Atvirojo klinikinio tyrimo metu buvo tiriamas Velphoro veiksmingumas ir saugumas 2 mety ir
vyresniems vaikams, sergantiems LIL ir hiperfosfatemija (4-5 stadijos LIL (apibréziama pagal
glomeruly filtracijos greiti < 30 ml/min./1,73 m?) arba LIL, kai atlickama dializ¢). AStuoniasdeSimt
penki asmenys buvo atsitiktinai priskirti Velphoro (N = 66) arba veikliojo vaistinio preparato kalcio
acetato grupei (N = 19), kad 10 savaiciy dalyvauty dozés titravimo tyrime (1 etapas) ir po jo atliktame
24 savaiciy testiniame saugumo tyrime (2 etapas). Dauguma pacienty buvo > 12 mety (66%).
ASstuoniasdesimt procenty pacienty sirgo LIL ir jiems buvo taikoma dializé (67% — hemodialize,

13% — peritoniné dialize), 20% pacienty sirgo LIL, taciau dializé nebuvo taikoma.

Remiantis miSraus modelio apskaiciavimais, nedidelis vidutinio fosforo kiekio serume sumazéjimas
nuo tyrimo pradzios iki 1 etapo pabaigos Velphoro grupéje (N = 65) nebuvo statistiS$kai reikSmingas ir
sieké —0,120 (0,081) mmol/l (95% PI: —0,282, 0,043), kai realiis duomenys rodé, kad tyrimo pradzioje
vidutinis kiekis buvo 2,08 mmol/l, o 1 etapo pabaigoje — 1,91 mmol/l (0,17 mmol/l sumaZzéjimas).

2 etape poveikis isliko, nors bégant laikui buvo pastebéti kai kurie vidutinio poveikio svyravimai
(0,099 (0,198) mmol/1 (95% PI: —0,306, 0,504)).

Tiriamyjy, kuriy fosforo kiekis serume atitinka normos ribas, procentas padidéjo nuo 37% tyrimo
pradzioje iki 61% 1 etapo pabaigoje, 0 2 etapo pabaigoje tokiy asmeny buvo 58%, ir tai rodo stabily
sukroferininio oksihidroksido poveikj, mazinantj fosforo kiekj. Tiriamyjy, kuriy fosforo kiekis serume
tyrimo pradZzioje buvo didesnis nei norma atsizvelgiant j amziy (N = 40), fosforo kiekis nuo tyrimo
pradzios iki 1 etapo pabaigos sumazéjo statistiskai reikSmingai ir maziausiy kvadraty (MK) vidurkio
(standartinés paklaidos (SP)) pokytis buvo —0,87 (0,30) mg/dl (95% PI: —1,47, —0,27; p = 0,006).

Velphoro saugumo duomenys vaikams buvo i§ esmés panasis j anks¢iau suaugusiems pacientams
nustatytus duomentis.
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Velphoro veikia prisijungdamas fosfatus virSkinimo trakte, todél koncentracija serume jo efektyvumui
neaktuali. Kadangi Velphoro netirpsta ir neyra, negalima atlikti klasikiniy farmakokinetiniy tyrimy,
pvz., pasiskirstymo tiirio nustatymo, ploto po kreive, vidutinio iSlikimo laiko ir kt.

Atliekant 2 1 fazés tyrimus nustatyta, kad gelezies perdozavimo tikimybé yra minimali ir nebuvo
nustatyta nuo dozés priklausomo poveikio sveikiems savanoriams.

Absorbcija

Aktyvioji Velphoro dalis, pn-FeOOH, beveik netirpsta, todél neabsorbuojama. Taciau skilimo
produktas, monociklinés gelezies atmaina, vis délto gali atsiskirti nuo pn-FeOOH pavirsiaus ir biti
absorbuotas.

Absoliucios absorbcijos tyrimy zmonéms neatlikta. Ikiklinikiniai tyrimai su keliomis rtsimis
(ziurkémis ir Sunimis) parodé, kad sisteminé absorbcija buvo labai maza (< 1% paskirtos dozés).

Gebéjimas jsisavinti gelezj i§ zenklinamos kaip radioaktyvios veikliosios Velphoro sudétinés
medziagos, kurios vartota 2 000 mg geleZies per 1-a diena, tirtas 16 LIL serganciy pacienty (8 prie$
dialize ir 8 pacienty, kuriems atliekama hemodializ¢) bei 8 sveiky savanoriy, kuriy organizme triiksta
gelezies (feritinas serume < 100 mcg/1). Sveikiems savanoriams vidutinis radioizotopu Zymétos
gelezies vidutinis sunaudojimas buvo 0,43% (svyravo nuo 0,16 iki 1,25%) 21 diena, pacientams pries§
dializg — 0,06% (svyravo nuo 0,008 iki 0,44%), pacientams, kuriems atlickama hemodializé — 0,02%
(svyravo nuo 0 iki 0,04%). Gelezies radioizotopo kiekis kraujyje buvo labai mazas ir apsiribojo
eritrocitais.

Pasiskirstymas

Sunimis) parodeé, kad pn-FeOOH pasiskirsto i§ plazmos j kepenis, bluznj ir kauly Ciulpus ir
sunaudojamas, kai patenka j raudonuosius kraujo kiinelius.

Manoma, kad pacienty absorbuota gelezis taip pat paskirstoma paskirties organuose, t. y. kepenyse,
bluznyje ir kauly Ciulpuose, ir sunaudojama, kai patenka j raudonuosius kraujo kiinelius.

Biotransformacija

Aktyvioji Velphoro dalis, pn-FeOOH, nemetabolizuojama. Vis délto Velphoro irimo produktas,
monocikliné gelezies atmaina, gali atsiskirti nuo policiklinés gelezies (III) oksihidroksido ir biiti
absorbuota. Atliekant klinikinius tyrimus nustatyta, kad sisteminé gelezies absorbcija i§ Velphoro yra
nedidelé.

In vitro tyrimy duomenys rodo, kad veikliosios sudedamosios dalys sacharozé ir krakmolas gali biiti

suvirskinti atitinkamai iki gliukozés ir fruktozés bei maltozés ir gliukozés. Sie junginiai gali biti
absorbuojami j krauja.

Eliminacija

Atliekant tyrimus su ziurkémis ir $unimis, skiriant **Fe-Velphoro veikliosios medziagos per burna,
radioaktyvios Zenklintos gelezies rasta iSmatose, bet ne Slapime.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy

duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.
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Atliekant toksikologinj tyrima nustatytas poveikis triusiy embriono ir vaisiaus vystymuisi (skeleto
variacijos ir nepakankamas kauléjimas), susij¢s su padidéjusiu farmakologiniu poveikiu ir tikriausiai
néra svarbus pacientams. Atliekant kitus toksinio poveikio reprodukcijai tyrimus nepageidaujamo
poveikio nenustatyta.

Kancerogeniskumo tyrimai atlikti su pelémis ir ziurkémis. Aiskiy kancerogeninio poveikio peléms
jrodymy néra. Po 2 metus taikyto peliy gydymo pastebéta gleivinés hiperplazija ir divertikuly arba
cisty dariniy storojoje ir aklojoje Zarnoje, taciau tai buvo laikoma risiai biidingu poveikiu, nes
divertikuly ar cisty per ziurkiy ar Suny ilgalaikius tyrimus neaptikta. Skiriant didziausias Velphoro
vaistinio preparato dozes Ziurkéms, Siek tiek padaugéjo gerybiniy C Iasteliy adenomy skydliaukéje
ziurkiy patinams, kurie gavo didziausia sukroferinio oksihidroksido dozg. Manoma, kad tai matyt
adaptacinis atsakas j farmakologinj vaistinio preparato poveikj ir jis kliniskai nereikSmingas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Maltodekstrinas

Mikrokristaliné celiuliozé

Ksantano lipai

Bevandenis koloidinis silicio oksidas

Magnio stearatas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Vaiky sunkiai atidaromas porinis vienadozis polietileno tereftalato / aliuminio / polietileno laminato
paketélis. Pakuotéje yra 90 paketéliy.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Paruo$imas ir tvarkymas

Velphoro geriamuosius miltelius reikia sumaisyti su nedideliu kiekiu minksto maisto (tokio kaip
obuoliy tyré) arba nedideliu kiekiu vandens ar negazuoto gérimo (zr. 4.2 skyriy). MiSinj reikia stipriai
i$maisyti, nes milteliai visi§kai neistirps ir liks raudonai rudos spalvos suspensija. Suspensijg reikia
iSgerti ne véliau kaip per 30 minuciy po jos paruosimo. Jei biitina, pries pat vartojima suspensijg reikia
dar kartg iSmaisyti.

Enterinis maitinimo vamzdelis

Paskirta Velphoro geriamyjy milteliy doze, iSmaiSyta vandenyje kaip apraSyta anksé¢iau, galima vartoti
per > 6 FR (pagal pranciiziskaja kateteriy skale) enterinj maitinimo vamzdelj. Tinkamais nustatytai
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paskirciai ir amZiaus grupei laikomi vamzdeliai, kuriy dydis nuo 8 iki 12 FR, t. y. nuo mazy iki
vidutinio dydzio maitinimo vamzdeliy vaikams ir suaugusiems.

Skiriant vaistinj preparatg per maitinimo vamzdelj, reikia laikytis gamintojo instrukcijy. Siekiant
uztikrinti tinkamg dozavima, po geriamosios suspensijos vartojimo enterinj maitinimo vamzdelj reikia
praskalauti vandeniu. Praskalavimo tiris siekiant gauti visg doze, kai vamzdelio ilgis 50 cm, yra nuo
6 ml (8 FR) iki 10 ml (12 FR). Kadangi vaistinis preparatas yra rusvos spalvos, per permatoma
maitinimo vamzdelj galima matyti vamzdelio uzsikimsimg ar susikaupusius likucius.

7. REGISTRUOTOJAS

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/14/943/005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2014 m. rugpjiicio 26 d.

Paskutinio perregistravimo data: 2019 m. kovo 25 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-iy), atsakingo (-uy) uZ serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Vifor France

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sgrase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje. Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo
registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

BUTELIUKO SU 30 AR 90 KRAMTOMUJU TABLECIU KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Velphoro 500 mg kramtomosios tabletés
gelezis sukroferinio oksihidroksido forma

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra sukroferinio oksihidroksido, prilygstancio 500 mg gelezies.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozes, bulviy krakmolo ir pregelifikuoto kukuriizy krakmolo. Daugiau informacijos
zr. pakuotes lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kramtomoji tableté

30 kramtomyjy tableciy
90 kramtomuyjy tableciy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tabletes sukramtykite arba susmulkinkite ir vartokite valgydami.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius buteliuka — 90 pary.
Atidarymo data:

26




9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/943/001 30 kramtomuyjy tableciy
EU/1/14/943/002 90 kramtomyjy tableciy

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

velphoro 500 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO SU 30 AR 90 KRAMTOMUJU TABLECIU ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Velphoro 500 mg kramtomosios tabletés
gelezis sukroferinio oksihidroksido forma

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra sukroferinio oksihidroksido, prilygstancio 500 mg gelezies.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozes, bulviy krakmolo ir pregelifikuoto kukuriizy krakmolo. Prie§ vartojima
perskaitykite pakuotés lapelj.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kramtomoji tableté

30 kramtomyjy tableciy
90 kramtomuyjy tableciy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tabletes sukramtykite arba susmulkinkite ir vartokite valgydami.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius buteliuka — 90 pary.
Atidarymo data:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/943/001 30 kramtomuyjy tableciy
EU/1/14/943/002 90 kramtomyjy tableciy

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

30 KRAMTOMUJU TABLECIU (5 LIZDINES PLOKSTELES PO 6 KRAMTOMASIAS
TABLETES) KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Velphoro 500 mg kramtomosios tabletés
gelezis sukroferinio oksihidroksido forma

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra sukroferinio oksihidroksido, prilygstancio 500 mg geleZies.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozés, bulviy krakmolo ir pregelifikuoto kukurtizy krakmolo. Daugiau informacijos
zr. pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kramtomoji tableté

30 x 1 kramtomyjy tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tabletes sukramtykite arba susmulkinkite ir vartokite valgydami.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/943/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

velphoro 500 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

30 KRAMTOMUJU TABLECIU (5 LIZDINES PLOKSTELES PO 6 KRAMTOMASIAS
TABLETES), SUDETINES PAKUOTES DALIES (BE MELYNO LANGELIO) - KARTONO
DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Velphoro 500 mg kramtomosios tabletés
gelezis sukroferinio oksihidroksido forma

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra sukroferinio oksihidroksido, prilygstan¢io 500 mg gelezies.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozés, bulviy krakmolo ir pregelifikuoto kukurtizy krakmolo. Daugiau informacijos
zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kramtomoji tableté

30 x 1 kramtomyjy tableciy
Sudétinés pakuotés komponentas. Negalima parduoti atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tabletes sukramtykite arba susmulkinkite ir vartokite valgydami.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/943/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

velphoro 500 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

33



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES - 90 (3 PAKUOTES PO 30) KRAMTOMUJU TABLECIU —
KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Velphoro 500 mg kramtomosios tabletés
gelezis sukroferinio oksihidroksido forma

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra sukroferinio oksihidroksido, prilygstancio 500 mg gelezies.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozés, bulviy krakmolo ir pregelifikuoto kukurtizy krakmolo. Daugiau informacijos
zr. pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kramtomoji tableté

Sudétiné pakuoté: 90 (3 pakuotés po 30) kramtomyjy tableciy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tabletes sukramtykite arba susmulkinkite ir vartokite valgydami.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

[ 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/943/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

velphoro 500 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

6 KRAMTOMUJU TABLECIU LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Velphoro 500 mg kramtomosios tabletés
gelezis sukroferinio oksihidroksido forma

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

S. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

90 PAKETELIU KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Velphoro 125 mg geriamieji milteliai paketélyje
gelezis sukroferinio oksihidroksido forma

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketélyje yra sukroferinio oksihidroksido, prilygstancio 125 mg gelezies.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozes, bulviy krakmolo ir pregelifikuoto kukuriizy krakmolo. Daugiau informacijos
zr. pakuotes lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamieji milteliai

90 paketéliy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Sumaisykite su nedideliu kiekiu minksto maisto arba nedideliu kiekiu vandens ar negazuoto gérimo.
Stipriai iSmaisykite, nes milteliai visiSkai neistirps.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burna.

ParuoSus:

reikia suvartoti per 30 minuéiy.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/943/005

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

velphoro 125 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Velphoro 125 mg geriamieji milteliai paketélyje
gelezies sukroferinio oksihidroksido forma
Vartoti per burna.

2. VARTOJIMO METODAS

Sumaisykite su nedideliu kiekiu minksto maisto arba nedideliu kiekiu vandens ar negazuoto gérimo.
Stipriai iSmaisykite, nes milteliai visiSkai neistirps.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

ParuoSus:

reikia suvartoti per 30 minuciy.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS <, DONACIJA IR PREPARATO KODAI>

Serija

[ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

[6. KITA

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Velphoro 500 mg kramtomosios tabletés
gelezis sukroferinio oksihidroksido forma

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Velphoro ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Velphoro
Kaip vartoti Velphoro

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Velphoro

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wd =

1. Kas yra Velphoro ir kam jis vartojamas

Velphoro yra vaistas, kuriame yra veikliosios medziagos sukroferinio oksihidroksido, kuris
pagamintas i§ gelezies, cukraus (sacharozés) ir krakmolo.

Sis vaistas skirtas padidéjusiam fosfaty kiekiui kraujyje (hiperfosfatemijai) kontroliuoti:

. suaugusiems pacientams, kuriems dél létinés inksty ligos atliekama hemodializé ar peritoniné
dializé (procediiros, kuriy metu i$ kraujo pasalinamos toksinés medziagos);
. vaikams nuo 2 mety ir paaugliams, sergantiems 4 ir 5 stadijy létine inksty liga (sutrikimu, kai

labai sumazéja inksty gebéjimas tinkamai veikti) arba gydomiems dialize.

Dél per didelio fosforo kiekio kraujyje audiniuose gali pradéti kauptis kalcis (kalcifikacija). Tai gali
susiaurinti kraujagysles ir apsunkinti kraujo tekéjimg organizme. Dél to kalcio nuosédy taip pat gali
kauptis minksStuosiuose audiniuose ir kauluose ir sukelti tokj poveikj kaip akiy paraudimas, odos
niezulys ir kauly skausmas.

Sis vaistas veikia prisijungdamas fosforg i§ maisto jiisy vir§kinimo trakte (skrandyje ir zarnyne). Tai

sumazina fosforo, kuris gali biiti absorbuotas j kraujotaka, kiekj, taigi sumazinamas fosforo kiekis

kraujyje.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Velphoro

Velphoro vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija sukroferiniam oksihidroksidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos i§vardytos 6 skyriuje);

- jei yra buves nenormalus geleZies kiekio padidéjimas jlisy organuose (hemochromatozé);

- jei pasireiskia kity sutrikimy, susijusiy su per dideliu gelezies kiekiu.

Jeigu dél to nesate tikri, pries pradédami vartoti $j vaista, pasitarkite su gydytoju.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju ar vaistininku pries§ pradédami vartoti Velphoro:

- jei yra buves peritonitas, pilvaplévés (plonas audinys, kuris padengia vidine pilvo sieng)
uzdegimas 3 ménesiy laikotarpiu;

- jeigu yra rimty skrandZio ir (arba) kepeny veiklos problemy;

- jeigu buvo atlikta didesné skrandzio ir (arba) zarnyno operacija.

Jeigu nesate tikri, ar tai Jums taikoma, prie$ pradédami vartoti §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

Vartojant §j vaista i¥matos gali tapti juodos. Sios juodos i¥matos gali paslépti bet kokj galima

kraujavimg i§ virSkinimo trakto (skrandzio arba zarnyno). Jeigu iSmatos juodos ir kartu pasireiskia
tokiy simptomy kaip padidéjes nuovargis arba pasunkéjes kvépavimas, nedelsdami kreipkités i

gydytoja (zr. 4 skyriy).
Vaikams ir paaugliams

Velphoro saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 2 mety dar neistirti. Todél nerekomenduojama $io
vaisto skirti vaikams iki 2 mety.

Kiti vaistai ir Velphoro

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jeigu vartojate bet kurio kito vaisto, kurio sgveika su gelezimi jau yra Zinoma (pvz., vaisty, kuriy
sudétyje yra veikliosios medziagos alendronato [vartojamo sergant tam tikrais kauly sutrikimais] ar
doksiciklino [antibiotiko]) arba sgveika su gelezimi galima (pvz., vaistai, kuriy sudétyje yra veikliosios
medziagos levotiroksino [vartojamo skydliaukés funkcijos sutrikimui gydyti], vadadustatas ir
roksadustatas [vartojami su létine inksty liga susijusiai maZzakraujystei gydyti]), Sio vaisto turite
suvartoti bent vieng valanda prie§ arba praéjus dviem valandoms po Velphoro vartojimo. Jeigu
abejojate, pasitarkite su gydytoju.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Duomeny apie $io vaisto poveikj, jei jis vartojamas néStumo ar zindymo laikotarpiu, néra. Jeigu esate
néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, pries vartodama §j

vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Remdamasis naudos ir rizikos vertinimu gydytojas patars, ar Velphoro galima vartoti néStumo
laikotarpiu.

Jei zindote, gydytojas, atsizvelgdamas j gydymo Velphoro nauda jums ir Zindymo nauda jiisy vaikui,
su jumis aptars, ar testi zindyma, ar gydyma Velphoro.

Nejtiketina, kad Sio vaisto galéty patekti | motinos pieng.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas nedaro reikimingo poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti stakles bei mechanizmus.
Velphoro sudétyje yra sacharozés ir krakmolo (angliavandeniy)

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkites j ji prie$
pradédami vartoti §j vaista.
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Sis vaistas gali kenkti dantims.

Sio vaisto sudétyje yra krakmolo. Jei sergate diabetu, turite atkreipti démesj, kad viena $io vaisto
tableté ekvivalentiSka apytiksliai 1,4 g angliavandeniy (ekvivalentiska 0,116 duonos vieneto).

3. Kaip vartoti Velphoro

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkiteés |
gydytoja arba vaistininka.

Iprasta rekomenduojama pradiné dozé:

. vaikams nuo 6 iki maziau nei 9 mety —750 mg gelezies per para,*

. vaikams ir paaugliams nuo 9 iki 12 mety — 1 000 mg gelezies (2 tabletés) per para,

. suaugusiesiems ir paaugliams, vyresniems nei 12 mety — 1 500 mg gelezies (3 tabletés) per
para.

Gydymo laikotarpiu gydytojas gali keisti doze, atsizvelgdamas j fosforo kiekj kraujyje.

Didziausia rekomenduojama dozé:

. vaikams nuo 6 iki maziau nei 9 mety — 2 500 mg gelezies (5 tabletés) per para,
. vaikams ir paaugliams nuo 9 iki 18 mety bei suaugusiesiems — 3 000 mg geleZies (6 tabletés) per
para.

* Velphoro taip pat tiekiamas geriamyjy milteliy paketéliais (atitinka 125 mg gelezies), kurie skiriami
vaikams nuo 2 iki maziau nei 12 mety.

Vartojimo metodas

- Si vaistg vartokite tik per burna.

- Tablete vartokite su maistu, ja sukramtykite (jeigu reikia, galima susmulkinti, kad biity
lengviau). NENURYKITE nesukramtytos tabletés.

- Per dieng suvartojamy table¢iy skai¢iy reikia paskirstyti pagal valgymy skai¢iy per diena.

- Vartodami Velphoro laikykités rekomenduojamos dietos ir gydytojo nurodyty gydymo budy,
pvz., vartokite kalcio papildy, vitamino D3 arba kalcimimetiky (vartojamy gydyti prieskydiniy
liauky ligas).

Tik lizdinéms ploksteléms:

- Atpléskite lizding plokstele per perforuota linija.
- Nupléskite popierine folijg kampe.

- Isimkite tablete i$ aliuminio folijos.

Ka daryti pavartojus per didele Velphoro doze?

Jei netyCia iSgéréte per daug tableciy, daugiau negerkite ir nedelsdami kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

PamirSus pavartoti Velphoro

Jeigu pamirSote suvartoti vieng dozg, kita doze suvartokite jprastu laiku su maistu. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Velphoro

Nenustokite vartoti vaisto pries tai nepasitare su gydytoju arba vaistininku, nes gali padidéti fosforo
koncentracija kraujyje (Zr. 1 skyriy).
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4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Velphoro vartojantiems pacientams labai daznai pajuoduoja iSmatos. Jeigu kartu pasireiskia tokiy
simptomy, kaip padidéjes nuovargis arba pasunkéjes kvépavimas, nedelsdami kreipkités i gydytoja (zr.
»Ispéjimus ir atsargumo priemones® 2 skyriuje).

Taip pat pranesta apie tokj Salutinj poveik] §j vaista vartojusiems pacientams:

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny): viduriavimas (paprastai pasireiskia
gydymo pradzioje, bet véliau iSnyksta).

DazZnas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 1§ 10 asmeny): §leikstulys (pykinimas), viduriy uzkietéjimas,
vémimas, vir§kinimo sutrikimas, skrandzio skausmas ir pilvo putimas, dujy susikaupimas viduriuose,
danty spalvos pasikeitimas, skonio pokytis.

NedazZnas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny): viduriy pttimas, skrandzio uzdegimas,
nemalonus pojiitis pilvo srityje, pasunkéjes rijimas, rugsties atpylimas i§ skrandZzio (gastroezofaginio
refliukso liga), liezuvio spalvos pakitimas, padidéje¢s arba sumazéjes kalcio kiekis kraujyje (pastebimas
atlikus tyrimus), nuovargis, niez&jimas, iSbérimas, galvos skausmas, dusulys.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiskeé salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V _priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Velphoro

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés, buteliuko ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, kramtomasias tabletes galima vartoti 90 pary.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Velphoro sudétis

- Veiklioji medZziaga yra sukroferinis oksihidroksidas, kurj sudaro policiklinés gelezies (I11)
oksihidroksidas, sacharozé ir krakmolai. Kiekvienoje kramtomoje tabletéje yra sukroferinio
oksihidroksido, prilygstancio 500 mg gelezies. Kiekvienoje tabletéje taip pat yra 750 mg

sacharozés ir 700 mg krakmolo. Papildomos informacijos apie sacharozg ir krakmolg
zr. 2 skyriuje.
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- Pagalbinés medziagos yra misko uogy skonio medziaga, neohesperidinas dihidrochalkonas,
magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas.

Velphoro i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Kramtomosios tabletés yra rudos spalvos, apvalios, vienoje puséje jspausta PAS00. Table¢iy skersmuo
yra 20 mm, storis — 6,5 mm.

Tabletés supakuotos didelio tankio polietileno buteliukuose su vaiky sunkiai atidaromu dangteliu ir
apsaugine folijos plévele arba vaiky sunkiai atidaromose aliuminio lizdinése plokstelése.

Velphoro tickiamas pakuotése po 30 arba 90 kramtomyjy tableciy. Tiekiamos sudétinés pakuotés su 90
kramtomuyjy table¢iy lizdinémis plokstelémis (3 atskiros pakuotés po 30 X 1 kramtomuyjy tableciy).

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.
Registruotojas

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Pranciizija

Gamintojas

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Pranctizija

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j registruotoja.
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Issami informacija apie $j vaisa pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Velphoro 125 mg geriamieji milteliai paketélyje

gelezis sukroferinio oksihidroksido forma

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Velphoro ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Velphoro
Kaip vartoti Velphoro

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Velphoro

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wd—

1. Kas yra Velphoro ir kam jis vartojamas

Velphoro yra vaistas, kuriame yra veikliosios medziagos sukroferinio oksihidroksido, kuris
pagamintas i§ geleZzies, cukraus (sacharozés) ir krakmolo.

Sis vaistas skirtas padidéjusiam fosfaty kiekiui kraujyje (hiperfosfatemijai) kontroliuoti:

. suaugusiems pacientams, kuriems dél 1étinés inksty ligos atliekama hemodializ¢ ar peritoniné
dializé (procediiros, kuriy metu i§ kraujo pasalinamos toksinés medziagos);
. vaikams nuo 2 mety ir paaugliams, sergantiems 4 ir 5 stadijy létine inksty liga (sutrikimu, kai

labai sumazéja inksty gebéjimas tinkamai veikti) arba gydomiems dialize.

Dél per didelio fosforo kiekio kraujyje audiniuose gali pradéti kauptis kalcis (kalcifikacija). Tai gali
susiaurinti kraujagysles ir apsunkinti kraujo tekéjimg organizme. Dél to kalcio nuosédy taip pat gali
kauptis minkstuosiuose audiniuose ir kauluose ir sukelti tokj poveikj kaip akiy paraudimas, odos
niezulys ir kauly skausmas.

Sis vaistas veikia prisijungdamas fosfora i§ maisto jiisy virskinimo trakte (skrandyje ir Zarnyne). Tai

sumazina fosforo, kuris gali biiti absorbuotas j kraujotaka, kiekj, taigi sumazinamas fosforo kiekis

kraujyje.

2. Kas Zinotina pries vartojant Velphoro

Velphoro vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija sukroferiniam oksihidroksidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos i§vardytos 6 skyriuje);

- jei yra buves nenormalus geleZies kiekio padidéjimas juisy organuose (hemochromatozé);
- jei pasireiskia kity sutrikimy, susijusiy su per dideliu gelezies kiekiu.
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Jeigu dél to nesate tikri, prie§ pradédami vartoti §j vaista, pasitarkite su gydytoju.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju ar vaistininku prie§ pradédami vartoti Velphoro:

- jei yra buves peritonitas, pilvaplévés (plonas audinys, kuris padengia viding pilvo sieng)
uzdegimas 3 ménesiy laikotarpiu;

- jeigu yra rimty skrandzio ir (arba) kepeny veiklos problemy;

- jeigu buvo atlikta didesné skrandzio ir (arba) zarnyno operacija.

Jeigu nesate tikri, ar tai Jums taikoma, prie$ pradédami vartoti §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

Vartojant §j vaista i§matos gali tapti juodos. Sios juodos i§matos gali paslépti bet kokj galima
kraujavimg i§ virSkinimo trakto (skrandzio arba zarnyno). Jeigu iSmatos juodos ir kartu pasireiskia
tokiy simptomy kaip padidéjes nuovargis arba pasunkéjes kvépavimas, nedelsdami kreipkités j
gydytoja (zr. 4 skyriy).

Vaikams ir paaugliams

Vaisto saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 2 mety dar neistirti. Tod¢l nerekomenduojama $io
vaisto skirti vaikams iki 2 mety.

Kiti vaistai ir Velphoro

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jeigu vartojate bet kurio kito vaisto, kurio sgveika su gelezimi jau yra Zinoma (pvz., vaisty, kuriy
sudétyje yra veikliosios medziagos alendronato [vartojamo sergant tam tikrais kauly sutrikimais] ar
doksiciklino [antibiotiko]) arba saveika su gelezimi galima (pvz., vaistai, kuriy sudétyje yra veikliosios
medziagos levotiroksino [vartojamo skydliaukés funkcijos sutrikimui gydyti], vadadustatas ir
roksadustatas [vartojami su létine inksty liga susijusiai mazakraujystei gydyti]), $io vaisto turite
suvartoti bent vieng valandg prie§ arba praéjus dviem valandoms po Velphoro vartojimo. Jeigu
abejojate, pasitarkite su gydytoju.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Duomeny apie §io vaisto poveikj, jei jis vartojamas néstumo ar zindymo laikotarpiu, néra. Jeigu esate
néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, prie$ vartodama §j

vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Remdamasis naudos ir rizikos vertinimu gydytojas patars, ar Velphoro galima vartoti néStumo
laikotarpiu.

Jei zindote, gydytojas, atsizvelgdamas j gydymo Velphoro nauda jums ir Zindymo nauda jiisy vaikui,
su jumis aptars, ar testi zindyma, ar gydyma Velphoro.

Neitikétina, kad Sio vaisto galéty patekti j motinos piena.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas nedaro reikSmingo poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti stakles bei mechanizmus.
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Velphoro sudétyje yra sacharozés ir krakmolo (angliavandeniy)

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie$
pradédami vartoti §j vaistg.

Sis vaistas gali kenkti dantims.

Sio vaisto sudétyje yra krakmolo. Jei sergate diabetu, turite atkreipti démesj, kad vienas Velphoro
milteliy paketélis ekvivalentiskas apytiksliai 0,7 g angliavandeniy (ekvivalentiskas 0,056 duonos
vieneto).

3. Kaip vartoti Velphoro

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkiteés |
gydytoja arba vaistininkg.

2 mety ir vyresniems vaikams gydytojas nustatys tinkama doze pagal vaiko amziy. Pradiné Velphoro
geriamyjy milteliy dozé yra kasdien suvartojama per tris kartus su maistu, kaip parodyta toliau:

Vaiko amZius Rekomenduojama pradiné paros dozé

nuo 2 iki maziau nei

6 mety 500 mg gelezies (4 paketéliai)

nuo 6 iki maziau nei 750 mg gelezies (6 paketéliai)

9 mety
nuo 9 iki maziau nei 1 000 mg gelezies (2 tabletés ar
12 mety 8 paketéliai)

Gydymo laikotarpiu gydytojas gali keisti dozg, atsizvelgdamas j fosforo kiekj kraujyje.

Velphoro taip pat tiekiamas kramtomosiomis tabletémis, kurios gali biiti skiriamos vaikams ar
paaugliams nuo 6 iki 18 mety ir suaugusiesiems.

Didziausia rekomenduojama dozé:

- vaikams nuo 2 iki maziau nei 6 mety — 1 250 mg gelezies (10 paketeliy) per dieng,

- vaikams nuo 6 iki maziau nei 9 mety — 2 500 mg gelezies (5 tabletés) per diena,

- vaikams ir paaugliams nuo 9 iki maziau nei 18 mety — 3 000 mg geleZies (6 tabletés) per diena.

Vartojimo metodas

- Sj vaista vartokite tik kartu su maistu.

- Velphoro geriamuosius miltelius sumaiSykite su:
- nedideliu kiekiu minks$to maisto, tokio kaip obuoliy tyre, arba
- nedideliu kiekiu negazuoto gérimo ar vandens.
Milteliai visis$kai neiStirps ir susidarys raudonai rudos spalvos suspensija.

- Isgerkite milteliy suspensija per 30 minuciy po jos paruo$imo.

- Jei reikia, dar karta iSmaiSykite miltelius, prie§ pat iSgerdami.

- Velphoro geriamyjy milteliy nesildykite (pavyzdziui, mikrobangy krosneléje) ir nedékite j karSta
maistg ar skyscius.

- Vartodami Velphoro laikykités rekomenduojamos dietos ir gydytojo nurodyty gydymo biidy,
pvz., vartokite kalcio papildy, vitamino D3 arba kalcimimetiky (vartojamy gydyti prieskydiniy
liauky ligas).
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Ka daryti pavartojus per didel¢ Velphoro doz¢?

Jei netycia iSgéréte per daug geriamyjy milteliy paketéliy, daugiau negerkite ir nedelsdami kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

PamirSus pavartoti Velphoro

Jeigu pamirSote suvartoti vieng dozg, kita doze suvartokite jprastu laiku su maistu. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Velphoro

Nenustokite vartoti vaisto pries$ tai nepasitare su gydytoju arba vaistininku, nes gali padidéti fosforo
koncentracija kraujyje (zr. 1 skyriy).

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Velphoro vartojantiems pacientams labai daznai pajuoduoja iSmatos. Jeigu kartu pasireiskia tokiy
simptomy, kaip padidéjes nuovargis arba pasunkéjes kvépavimas, nedelsdami kreipkités j gydytoja (zr.
,Ispéjimus ir atsargumo priemones® 2 skyriuje).

Taip pat pranesta apie tokj Salutinj poveikj §j vaista vartojusiems pacientams:

Labai daZnas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny): viduriavimas (paprastai pasireiskia
gydymo pradzioje, bet véliau iSnyksta).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny): §leikstulys (pykinimas), viduriy uzkietéjimas,
vémimas, vir§kinimo sutrikimas, skrandzio skausmas ir pilvo putimas, dujy susikaupimas viduriuose,
danty spalvos pasikeitimas, skonio pokytis.

NedazZnas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny): viduriy putimas, skrandzio uzdegimas,
nemalonus pojitis pilvo srityje, pasunkéjes rijimas, rugsties atpylimas i§ skrandZzio (gastroezofaginio
refliukso liga), liezuvio spalvos pakitimas, padidéjes arba sumazéjes kalcio kiekis kraujyje (pastebimas
atlikus tyrimus), nuovargis, niez¢jimas, iSbérimas, galvos skausmas, dusulys.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V _priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Velphoro

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir paketélio po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Paruosta suspensijg iSgerkite per 30 minuciy po paruosimo.
Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
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Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija
Velphoro sudétis

- Veiklioji medziaga yra sukroferinis oksihidroksidas, kurj sudaro policiklinés gelezies (I1I)
oksihidroksidas, sacharozé ir krakmolai. Kiekviename paketélyje yra sukroferinio
oksihidroksido, prilygstancio 125 mg gelezies. Kiekviename paketélyje taip pat yra 187 mg
sacharozés ir 175 mg krakmolo. Papildoma informacijg apie sacharoze ir krakmola
zr. 2 skyriuje.

- Pagalbinés medziagos yra maltodekstrinas, mikrokristaliné celiuliozé, ksantano lipai, magnio
stearatas, bevandenis koloidinis silicis.

Velphoro i$vaizda ir kiekis pakuotéje

Velphoro geriamieji milteliai yra raudonai rudos spalvos, supakuoti j vaiky sunkiai atidaromus
porinius vienadozius paketélius.

Velphoro geriamieji milteliai tiekiami pakuotémis, kuriose yra po 90 paketéliy.
Registruotojas

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Pranciizija

Gamintojas

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Pranciizija

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j registruotoja.
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

I$sami informacija apie §j vaisg pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.
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