I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vﬁim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS
Vafseo 150 mg apvalkotas tabletes

Vafseo 300 mg apvalkotas tabletes
Vafseo 450 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Vafseo 150 mg apvalkotas tabletes

Katra 150 mg apvalkota tablete satur 150 mg vadadustata (vadadustat)

Vafseo 300 mg apvalkotas tabletes

Katra 300 mg apvalkota tablete satur 300 mg vadadustata (vadadustat)

Vafseo 450 mg apvalkotas tabletes

Katra 450 mg apvalkota tablete satur 450 mg vadadustata (vadadustat)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Apvalkota tablete

Vafseo 150 mg apvalkotas tabletes

Apalas, baltas tabletes, 8 mm diametra, ar iespiestu uzrakstu “VDT” viena pus€ un “150” otra puse.

Vafseo 300 mg apvalkotas tabletes

Ovalas, dzeltenas tabletes, 8 mm platas, 13 mm garas, ar iespiestu uzrakstu “VDT” viena pus€ un
“300” otra puse.

Vafseo 450 mg apvalkotas tabletes

Ovalas, sartas tabletes, 9 mm platas, 15 mm garas, ar iespiestu uzrakstu “VDT” viena pusé un “450”
otra puse.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Vafseo ir paredz&ts lietoSanai pieaugusajiem ar simptomatisku an€miju, kas saistita ar hronisku nieru
slimibu (HNS), kuri sanem hronisku uzturoso dializi.



4.2. Devas un lietoSanas veids

Vadadustata lietoSana ir jauzsak arstam ar pieredzi an€mijas arsteSana. Pirms Vafseo arstéSanas
uzsakSanas un [émuma par devas palielinaSanu ir jaizverte visi citi aneémijas c€loni.

An€mijas simptomi un sekas var maintties atkariba no vecuma, dzimuma un kopgja slimibas sloga;
arstam ir janoverte katra pacienta slimibas kliniska gaita un stavoklis. Pacienta kliniskas gaitas un
stavokla izvertésana vél bez anémijas simptomu esamibas var apsvert tadus krit€rijus ka hemoglobina
(Hb) koncentracijas samazinasanas atrumu, ieprieksgju atbildes reakciju uz dzelzi saturoSiem
lidzekliem un nepiecieSamibu pé&c eritrocitu transfuzijam.

Devas

Izvértesana pirms zalu lietosanas

Dzelzs uzkrajumu un uztures faktori

Visiem pacientiem pirms arstéSanas un tas laika ir jaizvérté dzelzs stavoklis. Ja feritina Iimenis seruma
ir mazaks par 100 pg/L vai transferina piesatinajums seruma ir mazaks par 20%, ir jalieto papildu
dzelzs saturosi lidzekli.

Devas uzsaksana

Ieteicama sakuma deva ir 300 mg vienu reizi diena. Nepalielinat devu biezak neka vienu reizi
4 nedglas. Devas samazinaSanu var veikt biezak.

Pacienti, kuri pariet no eritropoézi stimulejosa lidzekla (ESL) lietoSanas

Parejot no ESL lietoSanas uz Vafseo, ieteicama sakuma deva ir 300 mg vienu reizi diena.

Pacientiem, kuri pariet no augstas sakumstavokla ESL devas, sakotngji var samazinaties Hb [imenis,
kas Iidz 16. — 20. nedg€lai pakapeniski atgriezas sakumstavokla Hb Iiment (par Hb Iimena izmainam
arsteSanas kursa laika atseviskos petijumos skatit 5.1. apak$punktu). Nemot véra pakapenisku Hb
Iimena pieaugumu, lietojot Vafseo, parejas fazes laika var apsvert glabsanas terapiju eritrocttu
transfiizijas vai ESL terapijas veida, ja Hb Iimenis nokritas zem 9,0 g/dl vai atbildes reakcija netiek
uzskatita par pienemamu (skattt 4.4. apakSpunktu). Pacientiem, kuri sanem eritrocitu transfiizijas, ir
ieteikts turpinat Vafseo terapiju transfuizijas perioda laika. Vafseo lietoSana uz laiku ir japartrauc
pacientiem, kuri sanem pagaidu ESL glabsanas terapiju, un lietoSanu var atsakt, kad Hb [imenis ir
> 10 g/dl. Atkariba no lietota ESL, Vafseo terapijas partraukums ir japagarina Iidz:

e 2 dienam p&c p&dgjas epoetina devas;

e 7 dienam p&c p&dgjas alfa darbepoetina devas;

e 14 dienam p&c pedgjas beta metoksipolietilenglikolepoetina devas.
Pec ESL glabsanas terapijas Vafseo lietoSana ir jaatsak iepriek$eja deva vai par vienu pakapi augstaka
deva un javeic sekojosa devas titréSana saskana ar devas titréSanas vadlinijam, kas noraditas talak saja
apak$punkta.

Devas titrésana

Uzsakot vai pielagojot terapiju, Hb limenis jauzrauga reizi divas nedg€las, [1dz tas ir kluvis stabils, p&c
tam javeic uzraudziba vismaz reizi meénesi. Devas pielagosana ir javeic ar palielinajumu 150 mg lidz
maksimali ieteicamajai dienas devai 600 mg, lai sasniegtu vai uzturétu Hb Itmeni robezas no 10 lidz
12 g/dl. Nepalielinat devu biezak ka vienu reizi 4 nedelas. Devas samazinasanu var veikt biezak.

Ja netiek sasniegts klniski nozimigs Hb Iimena palielinajums, arst€Sanu nedrikst turpinat ilgak par
24 nedélam. Pirms Vafseo lietoSanas atsakSanas ir jameklg cits izskaidrojums nepietiekamai atbildes
reakcijai un tas ir jaarste (skatit 1. tabula).



1. tabula. Vafseo devas titréSana

Vairak par
Izmainas Hb Mazak par - 12 g/dl, bet C oL
vertiba 10 g/dl 10 Iidz 12 g/dl mazak par 13 g/dl vai vairak
13 g/dl

Hb pieaugums
nay lielaks par

1 g/dl 2 nedelu
perioda vai nav

Palielinat par
150 mg, ja deva
nav palielinata

Nemainit devu

Samazinat par
150 mg

lielaks par

1 g/dl jebkura
2 nedelu
perioda vai
lielaks par

2 g/dl 4 nedelas

lielaks par pedgjas
2 g/dl 4 nedelas 4 nedgelas
Hb pieaugums

Samazinat par
150 mg vai
nemainit* devu

Samazinat par
150 mg vai
nemainit* devu

Samazinat par
150 mg

Partraukt Vafseo
devu Iidz Hb ir
mazaks par 12 g/dl
vai vienads ar to,
péc tam atsakt
deva, kas ir par
150 mg mazaka
neka deva pirms
partraukSanas.

Ja pacients pirms
partraukSanas
lietoja 150 mg,
atsakt ar 150 mg.

* Devas samazinajums var nebiit nepiecieSams vienreiz€jas Hb vertibas gadijjuma.

Uzraudziba

Uzsakot vai pielagojot terapiju, uzraudzit Hb limeni reizi divas nedglas, [1dz tas ir kluvis stabils, p&c
tam veikt uzraudzibu vismaz reizi ménesi.

AIAT, AsAT un bilirubina Iimenis ir janosaka pirms Vafseo lietoSanas saksanas, reizi ménesT tris
meénesus pec ta lietoSanas sakSanas un pec tam atbilstosi klmniskajam indikacijam (skatit

4.4, apakspunktu).

Izlaista deva

Izlaistas devas gadijuma pacientam ir jalieto deva, tiklidz vin$ par to atceras tas paSas dienas laika, un
peéc tam pacientam ir jalieto nakama deva parastaja laika nakamaja diena. Pacients nedrikst lietot

divkarsu devu.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecdki pacienti

Gados vecakiem pacientiem devas pielago$ana nav ieteicama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem devas pielagosana nav ieteicama (skatit 5.2. apakspunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem devas pielagoSana nav
ieteicama. Vafseo nav ieteicams lietoSanai pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem
(Cailda-Pji (Child-Pugh) C klase), jo $aja pacientu grupa droSums un efektivitate nav izvértéta (skatit
4.4.un 5.2. apakSpunktus).

Pediatriska populacija

Vafseo droSums un efektivitate, lietojot be€rniem, nav pieradita. Dati nav pieejami.



LietoSanas veids

Apvalkoto tableti lieto iekskigi kopa ar €dienu vai bez ta, un ta ir janorij vesela nesakoslajot.

Vafseo var lietot jebkura laika pirms dializes, tas laika vai péc tas.

Vafseo ir jalieto vismaz 1 stundu pirms iekskigi lietojamu dzelzi saturoSu uztura bagatinataju,
lidzeklu, kuru galvena sastavdala sastav no dzelzs vai dzelzi saturo$am fosfatus saistosam vielam,
lietoSanas. Vadadustats var veidot helatu ar multivalentiem katjoniem, tapec Vafseo ir jalieto vismaz
1 stundu pirms vai 2 stundas p&c dzelzi nesaturosu fosfatus saistoso vielu vai citu zalu, kuru galvena
sastavdala sastav no multivalentiem katjoniem, pieméram, kalcija, magnija vai aluminija, lietoSanas
(skatit 4.5. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. 1Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Kardiovaskularais un mirstibas risks

Kontrol&tos kliniskajos petijumos no dializes atkarigiem (AD) pacientiem ar HNS, ko arst&ja ar
Vafseo, bija [idzigi naves, miokarda infarkta un insulta riski, salidzinot ar alfa darbepoetinu (skatit
5.1. apak$punktu).

Pacienti ar nopietnu nevélamu kardiovaskularu reakciju vai insulta pazimém un simptomiem ir
nekavéjoties jaizverte un jaarsté saskana ar apripes standartu. Lémums par arst€Sanas partraukSanu vai

izbeigSanu ir japienem, pamatojoties uz ieguvuma un riska apsverumiem katram pacientam.

Trombemboliski notikumi

Par trombemboliskiem notikumiem loti bieZi zinots pacientiem no diviem aktivi kontrol&tiem
klmiskajiem petijumiem par HNS (skatit 4.8. apakSpunktu). Tapeéc pacienti, kuriem ir trombembolisku
notikumu riska faktori un agrak ir bijusi trombemboliski notikumi (pieméram, dzilo vénu tromboze,
plausu embolija un cerebrovaskulars notikums), riipigi jauzrauga.

Pacienti ar trombembolisku notikumu pazimé&m un simptomiem ir nekavgjoties jaizverte un jaarste
saskana ar apriipes standartu. LEmums par arst€Sanas partraukSanu vai izbeigSanu ir japienem,

pamatojoties uz ieguvuma un riska apsverumiem katram pacientam.

Aknu darbibas traucéjumi

Vafseo nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (Cailda—Pji C klase)
(skatit 4.2. un 5.2. apak$punktu).

Hepatotoksicitate

Zinots par AIAT, AsAT (biezums: biezi) un/vai bilirubina (biezums: retak) Iimena paaugstinasanos
saistiba ar Vafseo lietoSanu (skatit 4.8. apakSpunktu). AIAT, AsAT un bilirubina ITmenis janosaka
pirms Vafseo lietoSanas sakSanas, reizi ménesT tris ménesus pec ta lietoSanas sakSanas un pec tam
atbilstosi kliniskajam indikacijam (skatit 4.2. apakSpunktu).

Vafseo lietoSana ir japartrauc, ja AIAT vai AsAT limena paaugstinasanas > 3x NAR ir vienlaikus ar
bilirubina limena paaugstinasanos > 2x NAR vai ja AIAT vai AsAT pastavigi ir > 3x NAR (skatit
4.2. un 4.8. apaksSpunktu).



Hipertensijas pasliktina$anas

Vafseo lietoSana pacientiem ar HNS var biit saistita ar hipertensijas pasliktinasanos (skatit

4.8. apaksSpunktu). Pirms zalu lietoSanas sakSanas un pec tam regulari, biezumu nosakot atbilstosi
pacienta situacijai un vietgjai kliniskajai praksei ir jauzrauga asinsspiediens. Pacienti ir jakonsultg, ka
ir svarigi ievérot antihipertensivo Iidzeklu terapiju un asinsspiediena uzraudzibu.

Krampji

Pacientiem, kuri sanéma vadadustatu, bieZi zinots par krampjiem (skatit 4.8. apakSpunktu).
Vadadustats jalieto piesardzigi pacientiem, kam agrak ir bijusi krampji vai krampju 1ekmes, epilepsija
vai mediciniski stavokli, kas ir saistiti ar sliecksmi uz krampju aktivitati, pieméram, centralas nervu
sistémas (CNS) infekcijas. LEmums par arst€Sanas partraukSanu vai izbeigSanu ir japienem,
pamatojoties uz ieguvuma un riska apsvérumiem katram pacientam.

Sakotnéja Hb limena samazinasanas pacientiem, kuri pariet no ESL lietoSanas

Pacientiem parejot no ESL lietosanas uz Vafseo, Tpasi pacientiem, kuri lietoja augstas sakumstavokla
ESL devas, Hb lIimenis sakotngji var samazinaties. Visparigi, jo augstaka ESL sakumstavokla deva, jo
lielaka bus sakotngja Hb Iimena samazinaSanas, pirms tas Iidz 16. — 20. nedg€lai atgriezas
sakumstavokl (par Hb Iimena izmainam atseviskos petijumos skatit 5.1. apakSpunktu). Parejas fazes
laika var apsvert glabsanas terapiju, pieméram, eritrocitu transftizijas vai ESL terapiju, ja Hb Iimenis
nokritas zem 9,0 g/dl vai atbildes reakcija netiek uzskatita par pienemamu.

Pacientiem, kuri sanem eritrocttu transfuzijas, ieteicams turpinat Vafseo terapiju transfuizijas perioda
laika. Vafseo lietoSana uz laiku ir japartrauc ESL glabSanas terapijas laika, un lieto§anu var atsakt, kad
Hb Itmenis ir > 10 g/dl (skatit 4.2. apakSpunktu).

Neatbilstosa atbildes reakcija uz arstéSanu

Neatbilstosai atbildes reakcijai uz arstéSanu ar vadadustatu jamudina mekl&t c€loniskos faktorus.
RetikulocTtu skaits jauzskata par ieklaujamu izvert€Sana. Ja atbildes reakcijas neesamibas tipiskie
c€loni ir izslégti un pacientam ir retikulocitopénija, jaapsver kaulu smadzenu izmekl€Sana. Ja p&c
24 arstéSanas nedelam neatbilstoSai atbildes reakcijai nav noveérSama c€lona, Vafseo lietoSana
japartrauc.

Nepareiza lieto$ana

Nepareiza lietoSana var izraisit parmerigu eritrocitu tilpuma palielinaSanos. Ta var bit saistita ar
dzivibu apdraudosam komplikacijam.

Paligvielas

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tableté — baitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vadadustats bija metaboliski stabils in vitro, un metabolisms ar citohroma P450 (CYP) enzimu
starpniecibu bija minimals. [esaistitie metaboliskie celi bija oksidacija un galvenokart glikuronidacija.
Galvenais cirkulgjosais metabolits vadadustata-O-glikuronids tika kataliz&ts ar vairakam uridina 5’-
difosfo-glikuronoziltransferazém (UGT, UGT1A1, 1A7, 1A8 un 1A9).

Vadadustatam bija iesp&jami klniski nozimiga mijiedarbiba ar kriits véza rezistences proteina (breast
cancer resistance protein, BCRP) substratiem, OAT3 substratiem, OAT1/3 inhibitoriem un
CYP2C9 substratiem ar Sauru terapeitisko indeksu.



Vadadustats inducgja CYP2B6, inhib&ja CYP2C8 un samazinosi regul&ja CYP3A4 in vitro
eksperimentos. Tomér §Ts mijiedarbibas nav parbauditas in vivo.

Citu zalu ietekme uz vadadustata farmakokinétiku

Dzelzi saturosi uztura bagdatinatdji, fosfatus saistosas vielas un citas zales, kuru galvena sastavdala
sastav no multivalentiem katjoniem.

Vienlaiciga lietoSana ar iekskigi lietojamiem dzelzi saturoSiem uztura bagatinatajiem (pieméram,
dzelzs citratu, dzelzs sulfatu, dzelzs natrija citratu), zaleém, kas satur dzelzi, dzelzi saturosam fosfatus
saisto$am vielam (pieméram, dzelzs citratu, dzelzs (III) oksihidroksida saharozes kompleksu) un
dzelzi nesaturosam fosfatus saistosam vielam (kalcija acetatu, sevelaméra karbonatu) samazina
vadadustata iedarbibu (Cpax un AUC).

Vienlaiciga lietoSana ar iekskigi lietojamam dzelzi saturo$am zalém samazinaja vadadustata
biopiejamibu 1idz 90% un 92%, izsakot pec AUCs un Ciax.

Vienlaiciga lictoSana ar dzelzi nesaturosam fosfatus saisto$am vielam samazinaja vadadustata
biopiejamibu 11dz 55% un 52%, izsakot p&c AUCqs un Ciax.

Vafseo ir jalieto vismaz 1 stundu pirms iekskigi lietojamu dzelzi saturoSu uztura bagatinataju,
lidzeklu, kuru galvena sastavdala sastav no dzelzs vai dzelzi saturo$am fosfatus saistosam vielam,
lietoSanas. Vadadustats var veidot helatu ar multivalentiem katjoniem, tapec Vafseo ir jalieto vismaz
1 stundu pirms vai 2 stundas p&c dzelzi nesaturosu fosfatus saistoso vielu vai citu zalu, kuru galvena
sastavdala sastav no multivalentiem katjoniem, pieméram, kalcija, magnija vai aluminija, lietoSanas.

Organisko anjonu transportvielu (OAT) OAT1/OAT3 inhibitori

Vienlaiciga lictosana kopa ar probenecidu, OAT1/OATS3 inhibitoru, gandriz divkartigi palielinaja
vadadustata AUC vertibas. Ja notiek vienlaiciga lietoSana kopa ar stipriem vai vidgji stipriem OAT1
vai OAT3 inhibitoriem (piemé&ram, benzilpenicilinu, teriflunomidu vai p-aminohipurskabi), pacienti ir
uzmanigi jaaprupé€ un jaizverte parmeérigas vadadustata iedarbibas izpausmes. lesp&jamas nevélamas
blakusparadibas un devas pielagoSanu straujas Hb Itmena palielinasanas gadijuma ltidzam skattt

4.8. un 4.2. apakspunktu.

Vadadustata ietekme uz citu zalu farmakokinétiku

BCRP substrati un daZi statini

Vadadustata vienlaiciga lietoSana var palielinat BCRP substratu un dazu statinu AUC. Var bt
nepiecieSama vienlaicigi parakstito BCRP substratu devas pielagosana. Ir petitas talak noraditas
mijiedarbibas (skatit 2. tabulu).

2. tabula. Iesp€jami kliniski nozimiga zalu mijiedarbiba starp vadadustatu un BCRP
substratiem un atseviSkiem statiniem

Vienlaicigi lietotas Ietekme uz koncentraciju Kliniskie komentari

zales

sulfasalazins 4,5 reizes 1 sulfasalazina AUC; Uzraudzit sulfasalazina nevélamo
nav bitiskas izmainas aktivo notikumu pazimes.
metabolttu iedarbiba

simvastatins ~2 reizes 1 simvastatina AUC Pacientiem ar HNS, kuri lieto Vafseo,

1erobezot simvastatina lielako devu Iidz
20 mg reizi diena. Uzraudzit
simvastatina nevélamo notikumu
pazimes.




Vienlaicigi lietotas Ietekme uz koncentraciju Klmiskie komentari
zales

rosuvastatins 2 Iidz 3 reizes 1 rosuvastatina Pacientiem ar HNS, kuri lieto Vafseo,
AUC un Cpax ierobezot rosuvastatina lielako devu lidz
10 mg reizi diena. Uzraudzit
rosuvastatina nevélamo notikumu
pazimes.

Uzraudzit ne tikai sulfasalazina, simvastatina un rosuvastatina, bet ari vienlaicigi lietoto BCRP
substratu, pieméram, fluvastatina, nelfinavira, pitavastatina un topotekana, parmé&rigas iedarbibas
pazimes, ka arT nepiecieSamibu samazinat to devu.

OAT3 substrati

Vadadustats var palielinat vienlaicigi lietoto OAT3 substratu AUC. P&c vairakam Vafseo (600 mg
vienu reizi diena) devam furosemida (40 mg) AUC pieauga divkart. Jauzrauga vienlaicigi lictoto
OATS3 substratu, pieméram, famotidina, furosemida, metotreksata, olmesartana, sitagliptina un
zidovudina, parmeérigas iedarbibas pazimes.

Var bt nepiecieSams pielagot vienlaicigi lietoto OAT3 substratu devu.
CYP2C9 substrati

Vienlaiciga vadadustata (600 mg) lietoSana ar celekoksibu (200 mg) palielinaja celekoksiba Crmax un
AUC attiecigi par 60% un 11%. Pacienti, kuri lieto varfarinu vai citus CYP2C9 substratus ar Sauru
terapeitisko indeksu (piem&ram, fenitoinu), ir piesardzigi jaaprip€, un viniem ir jaizverte parmerigas
iedarbibas izpausmes, ja vini vienlaicigi tiek arstéti ar vadadustatu.

CYP2B6 substrati

Vadadustats ir in vitro CYP2B6 induktors. Vadadustata vienlaiciga lietoSana ar jutigiem CYP2B6
substratiem (piemeram, efavirenzu, bupropionu) var mainit to farmakokinétiku, tapéc, vadadustatu
lietojot vienlaicigi ar CYP2B6 substratiem, jaievero piesardziba.

CYP3A4 substrati

Pamatojoties uz in vitro datiem, vadadustats var iesp&jami samazinosi regulét CYP3A4 aktivitati.
Vienlaiciga vadadustata lietoSana kopa ar CYP3A4 substratiem var izmainit to farmakokin&tiku, tapec,
lietojot vadadustatu vienlaicigi ar CYP3A4 substratiem, jaievero piesardziba.

CYP2C8 substrati

Pamatojoties uz in vitro datiem, vadadustats var inhib&t CYP2CS8, tadgjadi palielinot vienlaicigi lietoto
CYP2CS substratu iedarbibu, tapec, lictojot vadadustatu vienlaicigi ar CYP2CS8 substratiem, jaievero
piesardziba.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar Kkriiti

Griitnieciba

Dati par vadadustata lietoSanu griitniecibas laika ir ierobezoti. P&tijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu

vai netieSu kaitigu ietekmi, kas saistita ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).
Piesardzibas noliikos ir ieteikts izvairities no vadadustata lietoSanas griitniecibas laika.



BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai vadadustats izdalas cilvéka piena. Pieejami farmakokingtikas dati dzivniekiem liecina
par vadadustata izdaliSanos piena (sikaku informaciju skatit 5.3. apakSpunkta). Nevar izslegt risku
zidainiem. L&mums partraukt bérna baroSanu ar kriiti vai izbeigt terapiju ar vadadustatu, japienem,
izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

P&tijumi ar dzivniekiem neuzradija vadadustata ietekmi uz fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).
Iespg€jamais risks cilvékiem nav zinams.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Vafseo neietekmg vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila apkopojums

Apkopotie dati par nevelamajam blakusparadibam ir iegiiti no diviem aktivu vielu kontroletiem
pétijumiem ar 1947 AD HNS pacientiem, kuri tika arstéti ar Vafseo, un 1955 pacientiem, kuri tika
arstéti ar alfa darbepoetinu, tostarp 1514 pacientiem, kuri lietoja Vafseo vismaz 6 ménesus, un
1047 pacientiem, kuri lietoja §1s zales ilgak par vienu gadu.

Visbiezakas (> 10%) nevelamas blakusparadibas pacientiem, kuri tika arstéti ar vadadustatu, bija
trombemboliski notikumi (13,7%), caureja (12,7%) un hipertensija (11,1%).

Visbiezakas (> 1 %) butiskas nevélamas blakusparadibas pacientiem, kuri tika arsteti ar vadadustatu,
bija trombemboliski notikumi (10,0%), hipotensija (1,6%) un hipertensija (1 %).

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabula

Visas nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas pec organu sistemu klases (OSK) un biezuma $adi: loti
biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 l1idz < 1/10), retak (= 1/1000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 lidz

< 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem) un ir paraditas

3. tabula.

3. tabula. Nevélamas blakusparadibas

Loti biezi Biezi Retak
Nervu sistemas Galvassapes
traucéjumi Krampji®
Asinsvadu sistemas Hipertensija Hipotensija
traucejumi Trombemboliski Paaugstinata jutiba
notikumi®
ElpoSanas sistémas Klepus
traucéjumi,
kraskurvja un
videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta | Caureja Aizciet€jums
traucéjumi Slikta dtsa
Vemsana
Sapes veédera augsdala




Loti biezi Biezi Retak

Izmeklejumi Paaugstinats aknu Paaugstinats bilirubina
enzimu [imenis® limenis asinis

a) Vairak informacijas skatit talak sadala “Trombemboliski notikumi” un “krampji”.

b) Ietver v€lamos terminus: paaugstinats transaminazu limenis, paaugstinats ALAT Iimenis, paaugstinats ASAT
Itmenis, paaugstinats aknu enzimu Itmenis, anomals aknu funkcionala testa rezultats.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Trombemboliski notikumi

Cerebrovaskulari notikumi novéroti 0,8%, salidzinot ar 0,9% (0,5, salidzinot ar
0,5 notikumiem/100 PG (pacientgados)) attiecigi vadadustata un alfa darbepoetina grupa.

Dzilo venu trombozes (DVT) notikumi noveroti 0,7%, salidzinot ar 0,5 (0,4 salidzinot ar
0,3 notikumiem/100 PG) attiecigi vadadustata un alfa darbepoetina grupa.

Plausu embolijas notikumi novéroti 0,3%, salidzinot ar 0,5% (0,2, salidzinot ar
0,3 notikumiem/100 PG) attiecigi vadadustata un alfa darbepoetina grupa.

Parejosas is€miskas lekmes notikumi novéroti 0,8 %, salidzinot ar 0,4% (0,5, salidzinot ar
0,3 notikumiem/100 PG) attiecigi vadadustata un alfa darbepoetina grupa.

Akita miokarda infarkta notikumi nov&roti 4,3%, salidzinot ar 4.2% (3,1, saltdzinot ar 2,9
notikumiem/100 PG) attiecigi vadadustata un alfa darbepoetina grupa.

Arteriovenoza transplantata trombozes notikumi novéroti 1,1%, salidzinot ar 1,1% (0,9, salidzinot ar
1,0 notikumiem/100 PG) attiecigi vadadustata un alfa darbepoetina grupa.

Arteriovenozas fistulas trombozes notikumi novéroti 3,0%, salidzinot ar 2,3% (2,1, saltdzinot ar 1,6
notikumiem/100 PG) attiecigi vadadustata un alfa darbepoetina grupa.

Informaciju par kardiovaskularo un mirstibas risku un trombemboliju lidzam skatit 4.4. un
5.1. apakSpunktos.

Paaugstinats aknu enzimu limenis un paaugstindats bilirubina limenis asinis

Retak zinots par hepatocelularu bojajumu, kas saistits ar Vafseo lietoSanu (mazak neka 0,2 %
pacientu). Lielaka dala notikumu bija mazak butiski, bez simptomiem un tika novérsti pec Vafseo
lietoSanas partraukSanas. Laiks lidz sakumam parasti bija pirmajos 3 arst€Sanas méne$os. Patologiski
aknu enzimu testi: paaugstinatu AIAT (3 X NAR), AsAT (3 x NAR) un bilirubina (2 x NAR) [imeni
seruma noveroja attiecigi 1,8%, 1,4% un 0,3% pacientu, kurus arstgja ar Vafseo.

Bija viens butisks nevélams notikums — hepatocelulars bojajums ar dzelti, kas radas aptuveni 8 nedélas
péc Vafseo lietosanas saksanas. Sis bija komplekss gadijums un atrisinajas péc Vafseo un citu
vienlaicigi lietoto zalu lieto$anas partrauksanas. Sis viens gadijums neatbilda Haja (Hy) likuma
krit€rijam, jo pirms paaugstinata bilirubina Itmena novéroja paaugstinatu sarmainas fosfatazes (SF)
limeni, kas liecinaja par holestazi, kas ir veicinoss faktors paaugstinatam bilirubina limenim.

Krampji
AD HNS pacientiem krampjus novéroja 1,6 % (1,1 pacients ar notikumiem iedarbibas
100 pacientgados) vadadustata grupa un 1,6 % (1,3 pacienti ar notikumiem iedarbibas

100 pacientgados) alfa darbepoetina grupa (skatit 4.4. apaksSpunktu).

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam
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Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iespgamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Vadadustata pardozesana var izraisit farmakologiskas iedarbibas pastiprinatas izpausmes, pieméram,
palielinatu Hb Iimeni un sekundaru policitémiju. Vadadustata pardozeSanas simptomi ir jakontrole
klmiski pieme&rota veida (piemeram, samazinot vai partraucot Vafseo devu) un riipigi jauzrauga un
jaarste atbilstosi kltniskajam indikacijam. Aptuveni 16% vadadustata devas izvadas ar dializi.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antianémiskie lidzekli, citi antianémiskie Iidzekli, ATK kods: BO3XA08

Darbibas mehanisms

Vadadustats ir hipoksijas induceta faktora prolilhidroksilazes inhibitors, kas palielina hipoksijas
inducgta faktora ITmeni $tnas, [1dz ar to stimulgjot endogeéna eritropoetia (EPO) razoSanu, kas
paaugstina dzelzs piesaisti un eritrocitu veidosanos, kas izraisa pakapenisku Hb limena palielinasanas
atrumu (skatit 1. un 2. attélu).

Sirds elektrofiziologija

Vadadustats pec 600 mg un 1200 mg devas lietoSanas veselam p&tamajam personam neizraisija
klmiski nozimigu QTc pagarinajumu.

Kliniska efektivitate un droSums

Vadadustata efektivitati un droSumu, lietojot vienu reizi diena an€mijas arsté$anai pieaugusajiem
pacientiem ar HNS, salidzinajuma ar alfa darbepoetinu pétija divos starptautiskos daudzcentru,
randomizgtos, aktivi kontrol€tos, vismaz lidzvertibas, atklatos petijjumos pacientiem, kas atkarigi no
dializes (AD).

Vafseo AD HNS populacija ietvéra pacientus vecuma no 19 lidz 93 gadiem, 55,9% virieSu, un baltas
rases, spanu izcelsmes, melnadaino (tostarp afroamerikanu) un aziatu procentualas dalas bija attiecigi
64,5%, 38,5%, 24,1% un 4,5%.

Abos petijumos vadadustata vismaz lidzvertiba alfa darbepoetinam tika apstiprinata, ja caurmera Hb
aprekinatas vidgjas izmainas (no sakumstavokla) 95% TI apaksgja robeza 2 arst€Sanas grupas bija
lielaka par ieprieks noteikto vismaz lidzvertibas robezu -0,75 g/dl.

Pacienti tika randomizeti attieciba 1:1 Vafseo lietoSanai ar sakuma devu 300 mg vienu reizi diena vai
alfa darbepoetina subkutanai vai intravenozai ievadiSanai saskana ar parakstiSanas informaciju

52 nedglas ilgi, lai izvertetu efektivitates mérka kriterijus. Vafseo titrgja palielinot/samazinot devu no
150 mg Iidz 600 mg, lai sasniegtu pacienta Hb mérka Iimeni. PEc 52 ned&]am pacienti turpinaja lietot
pétijuma zales, lai izvertetu ilgtermina droSumu, 11dz tika sasniegti ar notikumu pamatotu biitisku
nevélamu kardiovaskularu notikumu (BNKN) mérka kriteriji. Katra p&tijuma primarais efektivitates
méerka kriterijs bija atSkiriba Hb Iimena vid€ja izmaina no sakumstavokla lidz primaras izvertesanas
periodam (24. Iidz 36. ned€la). Galvenais sekundarais mérka kritérijs bija atSkiriba Hb lIimena vidgja
izmaina no sakumstavokla Iidz sekundarajam izvert€sanas periodam (40. Iidz 52. ned€la). Primarais
droSuma merka kritérijs bija laiks 1idz pirmajam BNKN. BNKN bija definé&ts ka visu c€lonu mirstiba,
neletals miokarda infarkts (MI) un neletals insults.
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Anémijas arstésana

Pieaugusiem AD-HNS pacientiem ar sakumstavok]a Hb veértibam no 8,0 Iidz 11,0 g/dl ASV un no

9,0 Iidz 12,0 g/dl arpus ASV tika veikti divi p&tijumi INNO>VATE 1 un INNO,VATE 2.
INNO,VATE 1 ietvéra pacientus ar gadijuma AD-HNS, kuriem uzsaka dializi 16 ned€lu laika kop$
vinu dalibas sakuma pétijuma un kuri agrak nebija sanémusi eritropog€zi stimul&joso Iidzekli (ESL),
kuriem bija ierobezota iepriek$€ja ESL lictoSana vai kuri lietoja stabilas ESL devas. INNO,VATE 2
ietvera pacientus, kuri sanéma hronisku uzturoso dializi ilgak neka 12 ned€las un kuri bija pargajusi uz
petijuma zalém no agrakas ESL arst€Sanas. Abos petijumos Vafseo sasniedza primaro Hb mérka
kriteriju atbilstosi ieprieks noteiktai vismaz lidzvertibas robezai (- 0,75 g/dl). Primaro un sekundaro
efektivitates mérka kriteriju rezultati ir apkopoti 3. tabula. Hb Iimena izmainas arstéSanas laika
atseviskos pétijumos ir apkopotas 1. un 2. attgla.

4. tabula. INNO,VATE pétijumi

(SN)

INNO.VATE 1 INNO,VATE 2
Alfa Alfa
Hb (g/dl) 1317 a=fs1eéo1 darbepoetins NV:fIS;% darbepoetins
N =188 N=1777
Videja vertiba sakumstavoklt | g 55 ) ) 9,19 (1,14) 10,25 (0,85) 10,23 (0,83)

Primarais meérka kritérijs,
24. Iidz 36. nedéla (SN)

10,36 (1,13)

10,61 (0,94)

10,36 (1,01)

10,53 (0,96)

Korigéta vidéja izmaina no
sakumstavokla (LSM) [95%
TI]

1,26 [1,05; 1,48]

1,58 [1,37; 1,79]

0,19 [0,12; 0,25]

0,36 [0,29; 0,42]

Galvenais sekundarais merka
kriterijs, 40. lidz 52. nedéla,
vidéja vertiba (SN)

10,51 (1,19)

10,55 (1,14)

10,40 (1,04)

10,58 (0,98)

Korigéta vidéja izmaina no
sakumstavokla (LSM) [95%
TI]

1,42 [1,17; 1,68]

1,50 [1,23; 1,76]

0,23 [0,16; 0,29]

0,41 [0,34; 0,48]

TI: ticamibas intervals; LSM: mazako kvadratu vidgja vertiba (least squares mean); SN: standartnovirze
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1. attels. Hb (g/dl) vid@jas izmainas (+/-SN) no sakumstavokla INNO;VATE 1 korekcijai
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Kardiovaskularie iznakumi

Biitisku nevélamu kardiovaskularu notikumu (BNKN) biezums tika izvertéts ka dala no ilgtermina
drosuma novertgjuma divos starptautiskos efektivitates petfjumos AD HNS pacientiem. Vafseo
sasniedza salikto primaro droSuma mérka kritériju, kas definéts ka Vafseo vismaz lidzvertiba
saltdzinajuma ar alfa darbepoetinu, nosakot laiku lidz BNKN gadijumam starptautiskaja p&tijjuma
populacija (1,3 kartiga vismaz Iidzvertibas robeza [RA (95% TI) bija 0,96 (0,83; 1,11)] (skatit

5. tabulu).
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5. tabula. INNO,VATE salikta 3 punktu BNKN un individualo kardiovaskularo mérka Kritériju

analize*
V_afseo Alfa da_rbepoetms Riska attieciba
N =1947 N=1955 [95% TI]

n (%) n (%) 0
Jebkurs$ butisks nevélams 0,96
kardiovaskulars notikums (BNKN) 355(18.2) 377(19,3) [0,83; 1,11]
Visu celonu mirstiba 253 (13,0) 253 (12,9)
Neletals miokarda infarkts 76 (3,9) 87 (4,5)
Neletals infarkts 26 (1,3) 37 (1,9)

* BNKN analizes veica randomiz&tiem pacientiem, kuri sanéma vismaz 1 p&tijuma zalu devu.
TI: ticamibas intervals; BNKN: butisks nevélams kardiovaskulars notikums.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atlick pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus ar Vafseo viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas ar hroniskam slimibam saistitas an€mijas arstésanai (informaciju
par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzstikSanas

Vadadustats atri uzsticas pec vienreizgjas un atkartotam iekSkigam devam. Laika mediana lidz
maksimalajai koncentracijai plazma (Tmax) ir aptuveni 2 Iidz 3 stundas.

P&c atkartotam devam veselam p&tamajam personam netika noverota nozimiga zalu uzkrasanas.

Vafseo var lietot kopa ar uzturu vai bez ta. Lietojot 450 mg Vafseo tableti kopa ar standarta maltiti ar
augstu tauku saturu samazinaja Cmax par 27% un samazinaja AUC par 6%, salidzinot ar lietoSanu tuksa

— v =

dasa.

Izkliede

Vadadustatam ir augsta piesaiste proteiniem (lieclaka par vai vienada ar 99,5% cilvéka plazma). Vidgja
asins un plazmas attieciba bija mazaka par 1 (no 0,50 Iidz 0,55), kas lick domat, ka sekvestracija

eritrocTtos ir minimala. Pacientiem ar HNS Skietamais izkliedes tilpums (Vd/F) bija 11,6 litri.

Biotransformacija

Vadadustats primari metabolizgjas tiesas glikuronidacijas cela, ar UDP glikuronoziltransferazes
(UGT) enzimu palidzibu lidz O-glikuronida konjugatiem. Galvenais metabolits ir vadadustata-O-
glikuroronids (15% no plazmas radioaktivitates AUC). Vadadustata acilglikuronids (0,047% no
kopgjas radioaktivitates plazma) ir maznozimigs metabolits. Vadadustata metaboliti nav aktivi.

Eliminacija
Vadadustata eliminacijas pusperiods AD HNS pacientiem bija 9,2 stundas. P&c vienreizgjas iekskigas
radioaktivi iezZim&tas vadadustata 650 mg devas veseliem pieaugusajiem tika atgiiti 85,9% devas

(58,9% urina un 26,9% feces). Vadadustata (neizmainitas formas) ekskrécija bija mazaka par 1% urina
un aptuveni 9% feces.
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Ipasu pacientu grupu farmakokingtika

Nieru darbibas traucéjumi

Vadadustata iedarbiba AD HNS pacientiem bija aptuveni 2 reizes lielaka, salidzinot ar veselam
p&tamajam personam. Nenovéroja nozimigas farmakokinétikas (Cmax, AUC vai vidgja eliminacijas
pusperioda) izmainas, lietojot Vafseo 4 stundas pirms dializes vai 2 stundas p&c dializes.

Aknu darbibas traucejumi

Vidgji smagi aknu darbibas traucgjumi (Cailda-Pji B klase) nozimigi neietekméja vadadustata AUC
vai Cmax, salidzinot ar veselam p&tamajam personam. Vadadustata eliminacijas pusperiods un
Skietamais visa kermena klirenss bija lidzigs p&tamajam personam ar normalu aknu darbibu un
personam ar vid&ji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem. Vadadustats nav pétits personam ar
smagiem aknu darbibas traucgjumiem (Cailda-Pja C klase).

Vecums, dzimums, rase un kermena masa

Populacijas farmakokingtikas analizg netika noveérota vecuma (no 19 Iidz 104 gadiem), dzimuma,
rases vai kermena masas (no 47 lidz 118 kg) kliniski nozimiga ietekme uz vadadustata
farmakokin&tiku.

Jutiguma analize kermena masas gal&jibam (no 30,1 Iidz 204 kg) paradija, ka ar devas titr€Sanas
algoritmu iegust paredz&to Hb Itmeni ieprieks definéta loga no 10 Iidz 12 g/dl robezas. Tapec kermena
masas galgjibu gadijuma netiek ierosinats pielagot devu.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpetijumos ar pelem, zurkam, truS§iem un suniem noveéroja mirstibu parmerigas
farmakologiskas ietekmes, pieméram, policit€émijas un asins hiperviskozitates izraisitas trombozes un
organu infarkta d€] devu Iiment, kas bija kliniski nozimigs (sakot no iedarbibas pakapes 0,04 reizes
l1dz maksimalajai ieteicamajai 600 mg terapeitiskajai devai ).

Nekliniskajos standartp&tijumos iegtitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati vai iesp&jamu kancerogenitati neliecina par citu Tpasu risku cilvekam.

Vadadustats nebija teratogéns zurku un trusu matitém augstakaja parbauditaja devu liment (attiecigi
160 mg/kg/diena un 50 mg/kg/diend), kas atbilst attiecigi 1,7 un 0,16 reizes iedarbibai cilveékam

600 mg deva (pamatojoties uz AUC NAD HNS pacientiem). Ietekme uz attistibu tika noverota vienigi
zurkam devu Itment, kas atbilst 1,7 reizes lielakai iedarbibai neka cilvekam 600 mg deva; to raksturoja
augla masas samazinasanas un skeleta parkalkoSanas samazinasanas lielaka sastopamiba, kas abi tika
uzskatiti par sekundariem kermena masas un partikas pat€rina samazinajumam grisnam matiteém.
Tomér zurku devas noteik$anas petijuma devas, kas izraisTja nozimigu toksicitati matitém, noveroja
palielinatu pe€cimplantacijas zaud&jumu deva > 120 mg/kg/diena un augla masas samazinaSanos deva
240 mg/kg/diena, tacu teratogenitate netika noverota.

Vadadustats izdalijas piena zurkam ar piena un plazmas attiecibu lidz 14,49.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze (E 460)
Natrija cietes glikolats
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Hipromeloze (E 464)
Silicija dioksids, koloidalais, beziidens (E 551)
Magnija stearats

Tabletes apvalks

Polivinilspirts (E 1203)

Makrogols (E 1521)

Talks (E 553b)

Titana dioksids (E 171)

Dzeltenais dzelzs oksids (E 172) (Vafseo 300 mg apvalkotas tabletes)
Sarkanais dzelzs oksids (E 172) (Vafseo 450 mg apvalkotas tabletes)
Dzelzs (ILIII) oksids (E 172) (Vafseo 450 mg apvalkotas tabletes)
6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

4 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas nosacjumi.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Vafseo 150 mg apvalkotas tabletes

28 tabletes 2 PVH/aluminija folijas blisteros ar 14 x 150 mg apvalkotajam tabletem
98 tabletes 7 PVH/aluminija folijas blisteros ar 14 x 150 mg apvalkotajam tabletém

Vafseo 300 mg apvalkotas tabletes

28 tabletes 2 PVH/aluminija folijas blisteros ar 14 x 300 mg apvalkotajam tabletém
98 tabletes 7 PVH/aluminija folijas blisteros ar 14 x 300 mg apvalkotajam tabletem

Vafseo 450 mg apvalkotas tabletes

28 tabletes 2 PVH/aluminija folijas blisteros ar 14 x 450 mg apvalkotajam tabletem
98 tabletes 7 PVH/aluminija folijas blisteros ar 14 x 450 mg apvalkotajam tabletém

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

Vacija

tel. +49 2371 937-0
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fakss +49 2371 937-106
info@medice.de

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1725/001
EU/1/23/1725/002
EU/1/23/1725/003
EU/1/23/1725/004
EU/1/23/1725/005
EU/1/23/1725/006

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2023. gada 24. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 YD60

Irija

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Vafseo 150 mg apvalkotas tabletes
vadadustat

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 150 mg vadadustata

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

28 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Medice Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1725/001
EU/1/23/1725/002
EU/1/23/1725/003
EU/1/23/1725/004
EU/1/23/1725/005
EU/1/23/1725/006

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Vafseo 150 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Vafseo 150 mg apvalkotas tabletes
vadadustat

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Medice

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Vafseo 300 mg apvalkotas tabletes
vadadustat

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 300 mg vadadustata

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

28 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Medice Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1725/001
EU/1/23/1725/002
EU/1/23/1725/003
EU/1/23/1725/004
EU/1/23/1725/005
EU/1/23/1725/006

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Vafseo 300 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Vafseo 300 mg apvalkotas tabletes
vadadustat

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Medice

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Vafseo 450 mg apvalkotas tabletes
vadadustat

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 450 mg vadadustata

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

28 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Medice Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1725/001
EU/1/23/1725/002
EU/1/23/1725/003
EU/1/23/1725/004
EU/1/23/1725/005
EU/1/23/1725/006

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Vafseo 450 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Vafseo 450 mg apvalkotas tabletes
vadadustat

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Medice

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Vafseo 150 mg apvalkotas tabletes

Vafseo 300 mg apvalkotas tabletes

Vafseo 450 mg apvalkotas tabletes
vadadustat

vgim zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Vafseo un kadam nolukam to lieto
Kas Jums jazina pirms Vafseo lietoSanas
Ka lietot Vafseo

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Vafseo

Iepakojuma saturs un cita informacija

A e

1. Kas ir Vafseo un kadam noliikam to lieto

Vafseo ir zales, kuras palielina hemoglobina (proteins sarkanajas asins $iinas, kas apgada organismu ar
skabekli) daudzumu un sarkano asins $iinu skaitu asints. Tas satur aktivo vielu vadadustatu.

Vafseo lieto, lai arst€tu simptomatisku anémiju (zems sarkano asins $tinu vai hemoglobina [imenis
asinis), kas ir saisttta ar hronisku nieru slimibu (HNS), picaugus$ajiem, kuri sanem hronisku uzturo$o
dializi. Ja hemoglobina daudzums vai sarkano asins §tinu skaits ir neliels, §tinas Jusu kerment var
nesanemt pietieckami daudz skabekla. Anémija var radit tadus simptomus ka nogurums, vajums vai
elpas trikums.

Ka Vafseo darbojas

Vafseo palielina vielas, kuru sauc par “hipoksijas induceto faktoru” (HIF), Iimeni, kas palielina
sarkano asins $tinu razoSanu, ja skabekla Itmenis ir zems. Palielinot HIF Itmeni, Vafseo palielina
sarkano asins $iinu razo$anu un paaugstina hemoglobina Iimeni. Tas organisma uzlabo skabekla
piegadi un var samazinat an€mijas simptomus.

2. Kas Jums jazina pirms Vafseo lieto§anas

Nelietojiet Vafseo $§ados gadijumos:
o ja Jums ir alergija pret vadadustatu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Vafseo lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums:

o agrak ir bijusi asins recekli un/vai ir riska faktori, kas var izraisit asins receklu veidosanos. Sis
zales palielina sarkano asins $iinu veidoSanos, un tas var palielinat asins receklu veidosanos
risku. Riska faktoru pieméri ir $adi:
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- liekais svars;

- diabéts;

- sirds slimibas;

- ilgstosa atraSanas gulus stavokli operacijas vai slimibas dgl;

- iekskigi lietojamo kontracepcijas lidzeklu lietosana.

Svarigi pastastit arstam par agrak bijusu sirds Iekmi, insultu, asins recekliem vai riska
faktoriem, lai arsts var€tu izlemt, vai §1s zales ir piem&rotas Jiisu anémijas arst€Sanai.

Nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, ja domajat, ka Jums ir izveidojies asins receklis.
Iesp&jamos asins receklu simptomus Jiis varat skatit talak 4. punkta;

o ir augsts asinsspiediens (hipertensija). Vafseo var pasliktinat Jisu asinsspiedienu. Tap&c ir loti
svarigi regulari lietot zales pret augstu asinsspiedienu un biezi parbaudit asinsspiedienu;

o ir smaga aknu slimiba;

o ir krampji vai Iekme, vai iesp&jamas bridinajuma pazimes, ka varétu rasties krampji, piem&ram,
galvassapes, uzbudinamiba, bailes, apjukums vai neparastas sajiitas;

o Jiis parejat no eritropoézi stimuléjosa Iidzekla (ESL) augstam devam, jo Jums vargtu biit

nepiecie$ama eritrocitu transfuizija vai papildu ESL, kamér arsts Jums pielago Vafseo devu.
Ja Jums ir kads no iepriek§ mingtajiem apstakliem, pirms Vafseo lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Nepareiza lietoSana var izraistt sarkano asins §tinu skaita palielinaganos un tadgjadi sabiezinat asinis.
Tas var izraisit dzivibu apdraudosas sirds vai asinsvadu problémas.

Asins parbaudes

Hroniska nieru slimiba var izraisit an€miju, kas var palielinat sirds un asinsvadu problému un pat naves
risku. Tap&c anémijas arstéSana ir loti svariga. Arsts regulari parbaudis hemoglobina daudzumu Jiisu
asinis.

ArstéSanas rezultata var palielinaties aknu enzimu daudzums. Arsts Jums regulari parbaudis $o enzimu
daudzumu asinTs arstéSanas sakuma un péc tam pirmos 3 arst€Sanas ménesus reizi meénest.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet Vafseo bérniem un pusaudziem, kas ir jaunaki par 18 gadiem. Nav pietiekami daudz
informacijas par ta lietoSanu $aja vecuma grupa.

Citas zales un Vafseo
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Vafseo var ietekmét to, ka darbojas citas zales, un citas zales var ietekmét, ka darbojas Vafseo.

It pasi pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jis esat lietojis vai lietojat jebkuras no talak noraditajam

zalem:

. zales, kuras lieto, lai samazinatu fosfatu ITmeni asinis (ko sauc par fosfatus saisto§am vielam),
piem&ram, sevelaméra karbonatu vai kalcija acetatu, un zales vai uztura bagatinatajus, kas
satur dzelzi, pieméram, dzelzs citratu, dzelzs oksihidroksida saharozes kompleksu, dzelzs
sulfatu, natrija dzelzs citratu;

. probenecidu, zales, kuras lieto podagras arstéSanai;

. sulfasalazinu, zales, kuras lieto smaga resnas zarnas un reimatisku locitavu iekaisuma
arstéSanai;

o zales, kuras sauc par statiniem, lai samazinatu holesterina [imeni asinis (piemé&ram,

simvastatinu, rosuvastatinu, fluvastatinu vai pitavastatinu);

furosemidu vai olmesartanu, zales, kuras lieto augsta asinsspiediena arst€Sanai;
nelfinaviru, efavirenzu vai zidovudinu, zales, kuras lieto HIV arstéSanai;
topotekanu, zales, kuras lieto véZa arstesanai;

famotidinu, zales, kuras lieto kunga ¢tlu arstésanai;

metotreksatu, zales, kuras lieto véza un autoimiino slimibu arsté$anai;
sitagliptinu, zales, kuras licto diab&ta arstéSanai;

celekoksibu, zales, kuras lieto sapju un ickaisuma arstéSanai;

varfarinu, zales, kuras lieto, ka noverstu asins recéSanu;
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fenitoinu, zales, kuras lieto epilepsijas arstésanai;,
benzilpenicilinu, zales, kuras lieto infekciju arstesanai;
teriflunomidu, zales, kuras lieto multiplas sklerozes arstéSanai;
p-aminohipurskabi, vielu, kuru lieto nieru diagnostikas parbaudes;
bupropionu, zales, kuras liecto depresijas arst€Sanai.

Jasu arsts izlems, ka Jums ir jalieto §1s zales laika, kad sanemat arstéSanu ar Vafseo.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav zinams, vai vadadustats izdalas cilvéka piena.

Arsts izlems, vai Jis varat lietot Vafseo griitniecibas laika vai laika, kad barojat bérnu ar kriiti.

Nav zinams, vai Vafseo ir ietekme uz fertilitati.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Mazticams, ka Vafseo vargtu ietekmét Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Vafseo satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tablete — biitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

3. Ka lietot Vafseo

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Deva

Arsts Jums pateiks, kada Vafseo deva Jums jalieto. ArstéSanu ar Vafseo parasti sak ar dienas devu
300 mg. P&c tam arsts var palielinat vai samazinat dienas devu par 150 mg. Mazaka deva ir 150 mg un
lielaka deva ir 600 mg vienu reizi diena.

Vienmer lietojiet Vafseo, ka to noradijis arsts.

Ir svarigi, lai arsts regulari parbauditu hemoglobina [imeni Jiisu asinis. Atbilstosi parbaudes
rezultatiem arsts var palielinat vai samazinat Jiisu devu. Ja hemoglobina limenis asinis klist parak
augsts, arst€Sana tiks partraukta. Neatsaciet zalu lietoSanu, 11dz arsts Jums to nebiis noradijis, un
lietojiet tikai devu, ko Jums ir noradijis arsts.

Vafseo lietoSana

. Vafseo apvalkotas tabletes lieto iekskigi, uzdzerot fideni.

Lietojiet Vafseo tableti veselu, tableti nesakoslajot vai nesasmalcinot.
Lietojiet Vafseo devu vienu reizi diena.

Vafseo var lietot kopa ar €dienu vai starp edienreizém.

Jis varat lieto Vafseo jebkura laika pirms dializes, tas laika vai péc tas.

Fosfatus saistosas vielas un Vafseo

Ja Jus arsté ar fosfatus saistosam vielam, kas nesatur dzelzi (pieméram, sevelaméra karbonatu vai
kalcija acetatu) vai zalém, kas satur kalciju, magniju vai aluminiju, Jums Vafseo ir jalieto vismaz

1 stundu pirms vai 2 stundas p&c $o zalu lietosanas, jo citadi vadadustats pienacigi neuzsiiksies Jiisu
organisma. Ja fosfatus saisto$a viela, kuru Jus lietojat, satur dzelzi, skatiet informaciju talak.

Dzelzi saturosi lidzekli un Vafseo

Ja Jus lietojat zales, kas satur dzelzi, vai fosfatus saistosas vielas, kas satur dzelzi, Jums ir jalieto
Vafseo vismaz 1 stundu pirms Siem Iidzkliem. Ja Jus neieverosiet Sos noradijumus, vadadustats
pienacigi neuzsuksies Jisu organisma.
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Ja esat lietojis Vafseo vairak neka noteikts
Ja esat lietojis vairak tablesu vai lielaku devu neka Jums noteikts, nekavgjoties sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Vafseo

o Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Nelietojiet divas tabletes viena diena.

o Ja lidz nakamajai ieplanotajai devai ir palikusas vairak par 24 stundam (1 diennakts): lietojiet
izlaisto devu, cik vien driz iespg&jams, un lietojiet nakamo devu nakamaja ieplanotaja diena.

o Ja lidz nakamajai ieplanotajai devai ir palikusas mazak par 24 stundam (1 diennakts): izlaidiet

aizmirsto devu un lietojiet nakamo devu nakamaja ieplanotaja diena.

Ja partraucat lietot Vafseo
Ja partraucat lietot Vafseo, Jums var pastiprinaties anémija. Nepartrauciet lietot $is zales, kamer arsts
Jums to nav noradijis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Iespejamas biitiskas blakusparadibas
Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums rodas jebkas no talak mingta.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
o augsts asinsspiediens (hipertensija)
o asins recekli (trombemboliski notikumi), kuri var izraisit:
- sirdslekmi (miokarda infarktu) ar tadiem simptomiem ka sapes krtaSkurvi un/vai citas
kermena dalas, reibonis, elpas trikkums, slikta diSa vai vemsSana, trauksmes sajiita;
- insultu (cerebrovaskularu negadijumu) ar tadiem simptomiem ka peksnas specigas
galvassapes, 1ekmes (krampji), koordinacijas zudums, lidzsvara zudums;
- asins recekli plausu asinsvada (plausu emboliju) ar tadiem simptomiem ka sapes
kriiSkurvi vai muguras augsdala, griitibas elpot, asins atklepoSana;
- asins recekli véna, pieméram, kaja (ko sauc par dzilo vénu trombozi) ar tadiem
simptomiem ka sapigs pietikums un apsartums;
- “mini insultu” (TIA) ar tadiem simptomiem ka runas un redzes traucgumi un sejas, roku
vai kaju notirpums vai vajums;
- stenozi (arteriovenozas fistulas trombozi un arteriovenoza transplantata trombozi) ar
tadiem simptomiem ka purpursartas, izspiedusas vénas, kas redzamas caur adu un kas
lidzinas varikozam vénam.

Citas iespéjamas blakusparadibas
Ja Jums paradas jebkuras no talak noraditajam blakusparadibam, konsult&jieties ar arstu.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
o caureja

Biezi (var rasties [idz 1 no 10 cilvékiem)
galvassapes

krampji

zems asinsspiediens (hipotensija)
paaugstinata jutiba

klepus

aizcietgjums

slikta diiSa
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o vemsana
. sapes vedera augsdala
o palielinats aknu enzimu daudzums

Retak (var rasties 1idz 1 no 100 cilvékiem)
o palielinats bilirubina (sarkano asins $tinu sabrukSanas produkta) daudzums asinis

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Vafseo

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz kastites un blistera p&c “Derigs lidz”
vai “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabaganas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Vafseo satur

Vafseo 150 mg apvalkotas tabletes
o Aktiva viela ir vadadustats. Katra apvalkota tablete satur 150 mg vadadustata.

Vafseo 300 mg apvalkotas tabletes
o Aktiva viela ir vadadustats. Katra apvalkota tablete satur 300 mg vadadustata.

Vafseo 450 mg apvalkotas tabletes
o Aktiva viela ir vadadustats. Katra apvalkota tablete satur 450 mg vadadustata.

Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze (E 460), natrija cietes glikolats, hipromeloze (E 464), silicija dioksids,
koloidalais, beziidens (E 551), magnija stearats. Skatit 2. punktu “Vafseo satur natriju”.

Tabletes apvalks

Polivinilspirts (E 1203), makrogols (E 1521), talks (E 553b), titana dioksids (E 171), dzeltenais dzelzs
oksids (E 172) (tikai 300 mg tabletei), sarkanais dzelzs oksids (E 172) un dzelzs (ILII1) oksids (E 172)
(abas vielas tikai 450 mg tabletei).

Vafseo arejais izskats un iepakojums

Vafseo 150 mg apvalkotas tabletes ir apalas un baltas, ar iespiestu uzrakstu “VDT” viena puse un
“150” otra puse.
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Vafseo 300 mg apvalkotas tabletes ir ovalas un dzeltenas, ar iespiestu uzrakstu “VDT” viena pusé un

“300” otra puse.

Vafseo 450 mg apvalkotas tabletes ir ovalas un sartas, ar iespiestu uzrakstu “VDT” viena puse un

“450” otra puse.

Vafseo apvalkotas tabletes tiek piegadatas kastites, kas satur 28 vai 98 apvalkotas tabletes

PVH/aluminija folijas blisteros.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipas$nieks

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn
Vacija

tel. +49 2371 937-0
fakss +49 2371 937-106
info@medice.de

Razotajs

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus
Stamullen, Co. Meath, K32 YD60
Irija

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieku.

Belgié/Belgique/Belgien

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tél/Tel: +49 23719370

Bbnarapus

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co.

Ten.: +49 2371 9370

Ceska republika

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co.

Tel: +49 2371 9370
Danmark

MEDICE Nordic Denmark ApS
TIf.: + 45 5786 2525

Deutschland

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co.

Tel.: +49 2371 9370

Eesti

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

Elrada

KG

KG

KG

KG

KG
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Lietuva

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel.: +49 23719370

Luxembourg/Luxemburg

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tél/Tel: +49 23719370

Magyarorszag

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel.: +49 2371 9370

Malta

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel: +49 2371 9370

Nederland

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel: + 31 20 2622948
Norge

Medice Nordic Norway AS
TIf: +47 69 31 11 11

Osterreich

KG

KG

KG

KG

KG
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MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co.

TnA: +49 2371 9370

Espaiia

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

France

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

Hrvatska

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

Ireland

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

Island

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Simi: +49 2371 937 0

Italia

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

Kvbmpog

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tni: +49 23719370

Latvija

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

KG

KG

KG

KG

KG

KG

KG

KG

KG

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel: +49 2371 9370

Polska

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel.: +49 2371 9370

Portugal

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

Romania

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

Slovenija

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel: +49 23719370

Slovenska republika

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Tel: +49 2371 9370

Suomi/Finland

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co.

Puh/Tel: +49 2371 937 0

Sverige
MEDICE Nordic Sweden AB
Tel: + 46 200898305

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.cu.
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