| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Velphoro 500 mg koslajamas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra koslajama tablete satur oksihidroksida saharozi (Sucroferric oxyhydroxide), kas atbilst 500 mg
dzelzs (Iron). Katra tableté oksihidroksida saharoze satur daudzkodolu dzelzs (III) oksihidroksidu
(satur 500 mg dzelzs), 750 mg saharozes un 700 mg cietes (kartupelu cietes un prezelatinétas
kukuriizas cietes).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Koslajama tablete.

Briinas, apalas tabletes ar gravé&jumu PA500 viena puse. Tablesu diametrs ir 20 mm un biezums —
6,5 mm.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Velphoro ir paredz&ts fosfora Iimena seruma kontrolei pieaugusiem pacientiem ar hronisku nieru
slimibu (HNS), kuriem tiek veikta hemodialize (HD) vai peritoneala dialize (PD).

Velphoro ir paredzéts fosfora limena seruma kontrolei pediatriskiem pacientiem vecuma no 2 gadiem
ar HNS 4. — 5. stadija (ko definé glomerularas filtracijas atrums <30 ml/min/1,73 m?) vai ar HNS,
kurai nepiecieSama dialize.

Velphoro lietosana jaieklauj vairaku terapeitisku metozu izmantosanas kompleksa, kas vargtu ietvert
kalciju saturosu partikas piedevu, 1,25-dihidroksi-Ds vitamina vai kada no ta analogiem vai
kalcimimetisku lidzeklu lietoSanu, lai kontrol&tu nieru darbibas traucgjumu izraisitas kaulu slimibas
attistibu.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Sakuma deva pieaugusajiem un pusaudziem (=12 gadu vecuma)
Teteikta sakuma deva ir 1500 mg dzelzs (3 tabletes) diena, sadalot to uz &dienreizu skaitu diena.

Devas titréSana un uzturosa deva pieaugusajiem un pusaudziem (=12 gadu vecuma)

Seruma jakontrolé fosfora limenis, un dzelzs (I11) oksihidroksida saharozes kompleksa deva jatitre,
samazinot vai palielinot, ar pieaugumu 500 mg dzelzs (1 tablete) diena ik péc 2 — 4 nedélam, lidz tiek
sasniegts pienemams fosfora ITmenis seruma, p&c tam tas regulari jakontrol@.

Kliniskaja praksg arstéSanas pamata biis nepiecie$amiba kontrol&t fosfora [imeni seruma, lai gan
pacientiem, kuriem rodas atbildes reakcija uz Velphoro terapiju, optimals fosfora limenis seruma
parasti tiek panakts, lietojot devas 1500 — 2000 mg dzelzs diena (3 — 4 tabletes).

Ja viena vai vairakas devas tiek izlaistas, nakamas €dienreizes laika jalieto zalu parasta deva.



Maksimala pielaujama dienas deva pieaugusajiem un pusaudziem (=12 gadi)
Maksimala ieteicama deva ir 3000 mg dzelzs (6 tabletes),

Sakuma devas un devu titréSana pediatriskiem pacientiem vecuma no 2 lidz <12 gadiem

Velphoro ir pieejams ar1 ka 125 mg pulveris iekskigai lietoSanai pacina izmantoSanai pediatriskiem
pacientiem vecuma no 2 lidz <12 gadiem. Zalu formas izvele ir atkariga no pacienta vecuma, vélmém,
raksturlielumiem un lidzestibas. Nomainot vienu zalu formu ar citu, ir jaizmanto tada pati ieteicama
deva.

Velphoro ieteicamas sakuma devas un devu titréSana pediatriskiem pacientiem vecuma no 2 lidz

<12 gadiem ir att€lotas 1. tabula.

1.tabula Ieteicamas sakuma devas un devu titréSana pediatriskiem pacientiem vecuma no
2 Iidz <12 gadiem

Pacienta vecums . - Devas palielinasana vai Maksimala ieteicama
- Dienas sakuma deva .y .
(gadi) samazinasana dienas deva
- 125 mg 1250 mg
no >2 lidz <6 500 mg vai 250 mg
no >6 lidz <9 750 mg 125, 250 vai 375 mg 2500 mg
no >9 lidz <12 1000 mg 250 vai 500 mg 3000 mg

Pacientiem vecuma no 2 Iidz <6 gadiem ir jalieto pulveris iekskigai lietoSanai, jo Saja vecuma grupa
koslajamo tableSu forma nav piemérota.

Pacientiem vecuma no 6 lidz <12 gadiem Velphoro pulveri iekskigai lietoSanai var aizstat vai
kombinét ar Velphoro kos§lajamam tabletém, ja dienas deva ir 1000 mg dzelzs (2 koslajamas tabletes)
vai lielaka.

Seruma jakontrol€ fosfora Iimenis, un dzelzs (IIT) oksihidroksida saharozes kompleksa deva jatitré,
palielinot vai samazinot diena ik p&c 2 — 4 ned€lam, Iidz tiek sasniegts pienemams fosfora l[imenis
seruma, p&c tam regulari jakontrole.

Pediatriska populacija, <2 gadi
Velphoro dro$ums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma lidz 2 gadiem, nav pieradita. Dati nav
pieejami.

Nieru darbibas traucéjumi

Velphoro ir paredzgts lietoSanai fosfora [imena seruma kontrolei pieaugusiem pacientiem ar hronisku
nieru mazspéju, kam tiek veikta hemodialize (HD) vai peritoneala dialize (PD). Dati par pacientiem ar
agrinas stadijas nieru darbibas trauc€jumiem nav pieejami.

Aknu darbibas traucéjumi

Dzelzs (111) oksihidroksida saharozes kompleksa kliniskajos p&tfjumos netika ieklauti pacienti ar
smagas pakapes aknu darbibas trauc&jumiem. Tomér dzelzs (111) oksihidroksida saharozes kompleksa
kltniskajos petijumos netika iegtti pieradijumi par nelabveligu ietekmi uz aknu darbibu vai nozimigam
aknu enzimu izmainam. Sikaku informaciju skatiet 4.4. apakSpunkta.

Gados vecaku pacientu populdcija (>65 gadi)

Velphoro saskana ar apstiprinato devas lietoSanas sheému ir lietojusi vairak neka 248 gados vecaki
pacienti (>65 gadi). Dzelzs (III) oksihidroksida saharozes kompleksa kliniskajos p&tijumos no kopgja
pacientu skaita 29,7% pacientu bija 65 gadus veci un vecaki, bet 8,7% pacientu bija 75 gadus veci un



vecaki. Sajos pétfjumos gados vecakiem pacientiem nepieméroja ipasas devu un lietoSanas shému
vadlinijas, un devu shémas nebija saistitas ar biitiskiem piesardzibas pasakumiem.

LietoSanas veids

Tekskigai lietoSanai.

Velphoro ir kos]ajamas tabletes, kuras jalieto &dienreizu laika. Lai uzlabotu partika esosa fosfata
uzstuksanos, kopg€ja dienas deva ir jasadala atbilstosi €édienreizu skaitam diena. Pacientiem nav jalieto
vairak Skidruma ka parasti, jaievero noteikta di€ta. Tabletes jasakos]a vai jasasmalcina; tas nedrikst
norit veselas.

4.3. Kontrindikacijas

. Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
. Hemohromatoze un citi dzelzs uzkrasanas traucgjumi.

4.4. Ipa3i bridinajumi un piesardziba lietoSana

Peritonits, kunga vai aknu darbibas traucéjumi un kunga-zarnu trakta operacijas

Velphoro kliniskajos petijumos netika ieklauti pacienti ar peritonitu (p€dgjo 3 meénesu laika),
butiskiem kunga vai aknu darbibas traucéjumiem un ar plasam kunga-zarnu trakta operacijam
anamnézé. Siem pacientiem arstésana ar Velphoro javeic tikai p&c riipiga ieguvuma un riska
noverteésanas.

Izkarnijumu krasas izmainas

Dzelzs (111) oksihidroksida saharozes kompleksa lietoSana var radit izkarnijumu krasas izmainas
(melnus izkarnTjumus). Krasas izmainas (melni izkarnijumi) var vizuali masket asino$anu no
kunga-zarnu trakta (skatit 4.5. apakSpunktu).

Informacija par saharozi un cieti (oglhidratiem)

Velphoro satur saharozi. STs zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu,
glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes nepietickamibu.
Tas var kaitet zobiem.

Velphoro satur kartupelu cieti un prezelatinétu kukuriizas cieti. Pacientiem ar diab&tu ir janem véra, ka
Velphoro viena tablete ir Iidzvertiga apméram 1,4 g oglhidratu (ekvivalents 0,116 maizes vienibam).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Velphoro uzsiik§anas kunga-zarnu trakta tikpat ka nenotiek. Lai gan iesp&jamas mijiedarbibas ar zalém
varbiitiba Skiet zema, arstgjot vienlaicigi ar zalém, kuram ir Saurs terapeitiskas darbibas indekss,
kltniska iedarbiba un nevélamas blakusparadibas ir jakontrol€, sakot no Velphoro vai vienlaikus lietoto
zalu saksanas vai devas korekcijas briza, vai arT arstam jaapsver zalu Iimena noteikSana asinis. Ja tiek
lietotas zales, kuram jau ir zinams par mijiedarbibu ar dzelzi (piemeéram, alendronats un doksiciklins)
vai kuram pastav iespéja, ka tas var mijiedarboties ar dzelzs (111) oksihidroksida saharozes kompleksu,
nemot vera tikai in vitro petjjumus, piemeram, ar levotiroksinu, tas ir jalieto vismaz vienu stundu
pirms Velphoro lietosanas vai divas stundas p&c Velphoro lietoSanas.

In vitro p&tijumos netika novérota nozimiga mijiedarbiba ar $adam aktivam vielam: acetilsalicilskabe,
cefaleksins, cinakalcets, ciprofloksacins, klopidogrels, enalaprils, hidrohlortiazids, metformins,
metoprolols, nifedipins, pioglitazons un hinidins.

Mijiedarbibas pétijumi ir veikti tikai veseliem brivpratigajiem. Tie tika veikti veseliem virieSiem un
sievietém ar losartanu, furosemidu, digoksinu, varfarinu un omeprazolu. Vienlaiciga Velphoro



lictoSana neietekmgéja So zalu biopieejamibu, ko noteica péc laukuma zem liknes (area under the
curve — AUC).

Klinisko pétijumu dati liecina, ka dzelzs (l11) oksihidroksida saharozes komplekss neietekmé HMG-
CoA reduktazes inhibitoru (piem&ram, atorvastatina un simvastatina) lipidu Iimeni pazeminoso
iedarbibu. Turklat post-hoc analizes no kliniskajiem pétijjumiem liecina, ka Velphoro neietekmé iPTH
limena pazeminasanos peroralajos D vitamina analogos. D vitamina un 1,25-dihidroksi-D vitamina
ITmenis nemainijas.

Velphoro neietekm@ rezultatus testiem, kuros tiek noteikts slépto asinu pigments feces un kuri tiek
veikti, izmantojot gvajakola sveku metodi (Haemoccult) vai imunologisko metodi (iColo Rectal un
Hexagon Obti).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Nav pieejami kltniskie dati par dzelzs (III) oksihidroksida saharozes kompleksa lietoSanas ietekmi uz
sievieSu griitniecibu.

Reproduktivas un attistibas toksicitates p&tijumu dati ar dztvniekiem neliecina, ka zales nelabveligi
ietekmétu griitniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibas vai pecdzemdibu attistibu (skatit

5.3. apakspunktu). Dzelzs (111) oksihidroksida saharozes kompleksu griitniecibas laika drikst lietot
tikai pec riipigas ieguvuma un riska attiecibas noveértesanas.

BaroSana ar kruti

Nav pieejami kltniskie dati par Velphoro lietoSanu sievieteém baroSanas ar kriti laika. Ta ka So zalu
sastava eso$as dzelzs uzstksanas ir ierobezota (skatit 5.2. apak$punktu), maz ticams, ka dzelzs no
dzelzs (IIT) oksihidroksida saharozes kompleksa nokliist mates piena. Lémums partraukt baroSanu ar
krati vai partraukt terapiju ar dzelzs (111) oksihidroksida saharozes kompleksu japienem, izvertgjot
krats baroSanas ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Dati par Velphoro ietekmi uz cilvéku fertilitati nav pieejami. P&tijumos ar dzivniekiem pé&c dzelzs (I11)
oksihidroksida saharozes kompleksa terapijas netika konstat&ta nevélama ietekme uz dzivnieku
parosanas, fertilitates un metiena raditajiem (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Velphoro neietekmé vai nedaudz ietekme sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Velphoro pasreizgjais droSuma profils pamatojas uz pavisam 778 hemodializes pacientu un 57
peritonealas dializes pacientu datiem, kuri tika arstéti ar dzelzs (l11) oksihidroksida saharozes
kompleksu Iidz 55 nedelam.



Sajos kliniskajos p&tijumos, arstgjot ar Velphoro, aptuveni 43% pacientu novéroja vismaz vienu
nevélamu blakusparadibu, un 0,36% nevélamo blakusparadibu tika vértétas ka nopietnas. Lielakoties
novérotas blakusparadibas, par kuram zinots pétijumos, bija kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi,
un blakusparadibas, par kuram tika zinots visbiezak, bija caureja un izkarnijumu krasas izmainas (loti
biezi). Lielaka dala $o kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumu arstéSanas laika attistijas agrini un ar
laiku, turpinot terapiju, mazinajas.

Velphoro blakusparadibu profilam netika noverotas no devas atkarigas tendences.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Blakusparadibas, par kuram zinots Siem pacientiem (n=835) saistiba ar Velphoro lietosanu devas 250 —
3000 mg dzelzs diena, ir uzskaititas 2. tabula.

ZinoSanas biezums ir klasific€ts ka loti biezi (>1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10), retak (>1/1 000 Iidz
<1/100).

2.tabula. Kliniskajos pétijjumos konstatétas blakusparadibas

Organu sistemu klase Loti biezi Biezi Retak
Vielmainas un uztures Hiperkalcémija
trauc&jumi Hipokalcémija
Nervu sistémas Galvassapes
traucgjumi

Elpos$anas sist€mas Aizdusa

traucgjumi, kruskurvja
un videnes slimibas

Kunga-zarnu trakta Caureja* Slikta dasa Veédera uzpiisanas
traucgjumi F&cu krasas izmainas Aizcietejums Gastrits
Vemsana Nepatikama sajiita
Dispepsija vedera
Sapes védera Disfagija
Meteorisms Gastroezofageala
Zobu krasas izmainas refluksa slimiba

MeEles krasas izmainas

Adas un zemadas audu Nieze
bojajumi Izsitumi
Vispargji trauc&umi un Garsas sajutas izmaina ~ Nogurums
reakcijas ievadiSanas

vieta

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Caureja*
Klmiskajos petijumos caureja radas 11,6% pacientu. PEtjumos, kas ilga 55 nedglas, vairums
blakusparadibu caurejas forma bija parejosas, tas radas terapijas sakumposma un prasija
terapijas partraukSanu 3,1% pacientu.

Pediatriska populacija

Kopuma Velphoro drosuma profils pediatriskiem (no 2 lidz <18 gadu vecumam) un pieaugusajiem
pacientiem bija lidzigs. Nevélamas blakusparadibas, par kuram visbiezak tika sanemti zinojumi, bija
kunga-zarnu trakta trauc€jumi, tostarp caureja (loti biezi, 16,7%), vemsana (bieZi, 6,1%), gastrits (biezi,
3,0%) un fecu krasas izmainas (biezi, 3,0%).



Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Jebkuri Velphoro pardozésanas gadijumi (pieméram, hipofosfatémija) jaarste saskana ar standarta
klinisko praksi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: visi Citi arstnieciskie Iidzekli; Iidzekli hiperkaliémijas un hiperfosfatémijas
arst€Sanai, ATK kods: VO3AEQS

Darbibas mehanisms

Velphoro satur oksihidroksida saharozi, kas sastav no daudzkodolu dzelzs (I1I) oksihidroksida
(pn-FeOOH), saharozes un cietes. Fosfata saistiSanas notiek, apmainoties hidroksilgrupu un/vai tidens
ligandiem un fosfata joniem visa kunga-zarnu trakta fiziologiskaja pH diapazona.

L1dz ar uztura eso$o fosfatu mazaku uzsiukS$anos tiek samazinats fosfora limenis seruma.

Kliniska efektivitate

Pacientiem ar hronisku nieru slimibu, kuriem tiek veikta dialize, ir veikts viens 3. fazes kliniskais
pétijums, lai noskaidrotu Velphoro efektivitati un drosumu $aja populacija. Sis p&tijums bija atklats,
randomizgts, aktivi kontrol&ts (ar sevelaméra karbonatu), paralélu grupu petijums, kas ilga lidz pat

55 ned€lam. Pieaugusi pacienti ar hiperfosfatémiju (fosfora Iimenis seruma >1,94 mmol/l) tika arsteti
ar dzelzs (111) oksihidroksida saharozes kompleksu, lietojot sakuma devu 1000 mg dzelzs diena, kam
sekoja 8 ned€lu devas titrésanas periods. Sevelaméra karbonata Iidzvertiba tika konstatéta 12. ned¢la.
Pacienti turpinaja lietot petijuma zales no 12. [idz 55. ned€lai. No 12. [idz 24. ned€]ai tika atlauta devas
titréSana gan panesamibas, gan efektivitates noliika. Pacientu apaksSpopulaciju arsté€sana no 24. lidz
27. nedglai ar uzturoSo dzelzs (111) oksihidroksida saharozes kompleksa devu (1000 — 3000 mg dzelzs
diend) vai zemu dzelzs (I11) oksihidroksida saharozes kompleksa devu (250 mg dzelzs diena) liecinaja
par uzturosas devas parakumu.

Petijuma 05A 1055 hemodializes (N=968) vai peritonealas dializes (N=87) pacienti ar fosfora [imeni
seruma >1,94 mmol/l p&c 2 — 4 nedelu ilga fosfatu saistvielas attiriSanas perioda tika randomizgti un
arsteti vai nu ar dzelzs (l11) oksihidroksida saharozes kompleksa sakuma deva 1000 mg dzelzs/diena
(N=707), vai aktivu kontroli (sevelamera karbonats, N=348) 24 nedgelas. 24. ned€las beigas 93
hemodializes pacienti, kuru seruma fosfora limenis tika kontroléts (<1,78 mmol/l) ar dzelzs (111)
oksihidroksida saharozes kompleksu petijuma pirmaja dala, tika randomizgti no jauna, lai turpinatu
arst€Sanu ar vai nu uzturoSo devu, kadu pacients sanéma 24. nedéla (N=44), vai neefektivu zemu
dzelzs (1) oksihidroksida saharozes kompleksa kontroles devu 250 mg dzelzs/diena (N=49)
turpmakas 3 nedgelas.

P&c petijuma 05A pabeigsanas 658 pacienti (597 hemodializes pacienti un 61 peritonealas dializes
pacients) tika arstéti 28 ned€lu pagarinataja petijuma (petijums 05B) vai nu ar dzelzs (I11)
oksihidroksida saharozes kompleksu (N=391), vai sevelaméra karbonatu (N=267) atbilstosi to
sakotngjai randomizacijai.


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

Vidgjais fosfora Ilimenis bija 2,5 mmol/l izejas stavokli un 1,8 mmol/l 12. nedéla, lietojot dzelzs (111)
oksihidroksida saharozes kompleksu (pazeminasanas par 0,7 mmol/l). Atbilstosie ITmeni, lietojot
sevelaméra karbonatu, bija attiecigi 2,4 mmol/l izejas stavokli un 1,7 mmol/l 12. nedéla
(pazeminaSanas par 0,7 mmol/l).

Fosfora Iimena pazeminasanas seruma tika saglabata 55 nedg€las. Lidz ar uztura esoSo fosfatu mazaku
uzstksanos samazinajas ar1 fosfora un kalcija-fosfora produktu l[imenis seruma.

Atbildes reakcijas raditaji, ko defingja ka petamo personu proporciju, kuriem sasniedza fosfora [imeni
seruma Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) ieteicama diapazona robezas, dzelzs (1)
oksihidroksida saharozes kompleksam un sevelaméra karbonatam bija attiecigi 45,3% un 59,1%

12. nedgla un attiecigi 51,9% un 55,2% 52. nedgla.

Velphoro vidgja dienas deva 55 terapijas nedélu laika bija 1650 mg dzelzs un sevelameéra karbonata
vidgja dienas deva bija 6960 mg.

Pécregistracijas dati

Ir veikts prospektivs neintervences pécregistracijas droSuma pétijums (VERIFIE), kura gaita tika
novertets Velphoro 1stermina un ilgtermina (Iidz 36 ménesiem) droSums un efektivitate pieaugusiem
pacientiem, kuriem tiek veikta hemodialize (N=1198) vai peritoneala dialize (N=160) un kuriem no
12 Iidz 36 méneSiem tika veikta kontrole, ieveérojot standarta klinisko praksi (droSuma analizes kopa,
N=1365). P&ttjuma laika 45% pacientu (N=618) papildus Velphoro lictosanai tika vienlaikus arstéti ar
vienu vai vairakam fosfatu saistvielam.

Drosuma analizes kopa visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas bija caureja un izkarnijumu
krasas izmainas, par ko zinoja attiecigi 14% (N=194) un 9% (N=128) pacientu. Caureja visbiezak tika
noverota pirmaja ned€la un samazinajas atbilstosi lietoSanas ilgumam. Vairakumam pacientu caurejas
intensitate bija viegla vai vidgja, un lielakajai dalai pacientu caureja izzuda 2 nedelu laika. lekskigi
lietojot dzelzs bazes savienojumu, izkarntjumu krasas izmainas (melna krasa) ir paredzamas un var
vizuali maskét kunga-zarnu trakta asinoSanu. 4 no 40 dokumentali apstiprinatu vienlaicigas kunga-
zarnu trakta asinosanas gadijumiem Velphoro izraisitas izkarnTjumu krasas izmainas tika noraditas ka
faktors, kas nenozimigi aizkavéja kunga-zarnu trakta asinosanas diagnosticé$anu, neietekmgjot
pacienta veselibu. AtlikuSajos gadijumos nav zinots par novélotu diagnozi saistiba ar kunga un zarnu
trakta asinoSanu.

ST pétijuma rezultati liecina, ka Velphoro efektivitate realos apstaklos (tadi bija arT vienlaiciga citu
fosfatu saistvielu lietoSana 45% pacientu) atbilst 3. fazes kliniskaja p&tijuma noveérotajam.

Pediatriska populacija

Atklata kliniska pétijuma tika pétita Velphoro efektivitate un drosums pediatriskiem pacientiem
vecuma no 2 gadiem ar HNS un hiperfosfatémiju (ar HNS 4. — 5. stadija (ko defin€ glomerularas
filtracijas atrums <30 ml/min/1,73) vai ar HNS, kurai nepiecieSama dialize). Astondesmit piecas
personas tika randomizgtas Velphoro (N=66) vai aktivas kontroles ar kalcija acetatu grupa (N=19), lai
veiktu 10 nedglas ilgu devas titrésanu (1. posms), kam sekoja 24 nedglas ilgs drosuma pagarinajums
(2. posms). Lielaka dala pacientu bija >12 gadus veci (66%). Astondesmit procentiem pacientu bija
HNS, kurai nepieciesama dialize (67% tika veikta hemodialize un 13% — peritoneala dialize), un 20%
bija HNS pacienti, kuriem nebija nepiecieSama dialize.

Neliela atskiriba vidgja fosfora [imena seruma samazinajumam no sakuma stavokla lidz 1. posma
beigam Velphoro grupa (N=65) -0,120 (0,081) mmol/L (95% TI: -0,282; 0,043) nebija statistiski
ticama, pamatojoties uz jaukta modela aprékiniem ar faktiskajiem datiem, atbilstosi kuriem vidgjais
raditajs sakuma stavoklT bija 2,08 mmol/l un 1. posma beigas 1,91 mmol/l (samazinajums par

0,17 mmol/l). Iedarbiba saglabajas 2. posma laika, lai gan laika gaita tika novérotas nelielas vidgjas
iedarbibas svarstibas (0,099 (0,198) mmol (95% TI: -0,306; 0,504).



To personu procentualais daudzums, kuriem fosfora Iimenis seruma bija normas diapazona,
palielinajas no 37% sakuma stavokli 1idz 61% 1. posma beigas un bija 58% 2. posma beigas, liecinot
par noturigu dzelzs (I11) oksihidroksida saharozes kompleksa sp&ju samazinat fosfora limeni.
Personam, kuru fosfora limenis seruma parsniedza vecumam noteikto normas diapazonu sakuma
stavoklT (N=40), fosfora Iimenis seruma samazinajas statistiski ticami no sakuma stavokla lidz

1. posma beigam: LS vid&jas vertibas (SE) izmainas -0,87 (0,30) mg/dL (95% TI: -1,47; -0,27;
p=0,006).

Velphoro drosuma profils pediatriskiem pacientiem kopuma bija Iidzigs drosuma profilam, kads
ieprieks tika noverots pieaugusajiem pacientiem.

5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas

Velphoro darbojas, saistot fosfatus kunga-zarnu trakta, tapéc ta efektivitate nav saistita ar preparata
koncentraciju seruma. Velphoro neskiSanas un noardisanas ipasibu dél nevar veikt standarta
farmakokingtikas p&tijumus, piem&ram, nevar noteikt zalu izkliedes tilpumu, laukumu zem liknes,
vidgjo uzturésanas laiku organisma un citus raditajus.

Divos 1. fazes pétijumos secindja, ka parmérigas dzelzs uzkrasanas iesp&ja ir minimala, un veseliem
brivpratigajiem nenovéroja ar devu saistitu ietekmi.

UzsukSanas

Velphoro aktiva sastavdala, pn-FeOOH, ir praktiski neskistosa, tap&c ta neuzsticas. Tomér tas
noardisanas produkts — daudzkodolu dzelzs formas — var atdalities no pn-FeOOH virsmas un
uzsiikties.

Absoliitie absorbcijas pétijumi ar cilvékiem nav veikti. Nekliniskie p&tijumi ar vairaku sugu
dzivniekiem (zurkam un suniem) paradija, ka sist€miska absorbcija ir loti zema (<1% no devas).

Dzelzs uznemsana no radioaktivi iezim&tas Velphoro aktivas vielas 2000 mg dzelzs devas 1. diena tika
pétita 16 pacientiem ar hronisku nieru slimibu (8 pacientiem pirms dializes un 8 pacientiem, kuriem
tika veikta hemodialize) un 8 veseliem brivpratigajiem ar zemam dzelzs rezervém organisma (feritins
seruma <100 pg/l). Tika aprekinats, ka veselam p&tamajam personam vidgja radioaktivi iezZiméetas
dzelzs uznemsana asinis bija 0,43% (robezas no 0,16 Iidz 1,25%) 21. diena pacientiem pirms

dializes — 0,06% (robezas no 0,008 Iidz 0,44%) un hemodializes pacientiem — 0,02% (robezas no 0
11dz 0,04%). Radioaktivi iezimétas dzelzs Iimenis asinis bija loti zems un aprobezojas tikai ar
eritrocitiem.

Izkliede
Izkliedes pétijumi cilvékiem nav veikti. Nekliniskie pétijumi ar dazam sugam (zurkam un suniem)
paradija, ka pn-FeOOH izkliedgjas no plazmas aknas, liesa un kaulu smadzengs, un tiek izmantota,

ieklaujoties eritrocitos.

Pacientiem ir sagaidams, ka absorb&ta dzelzs arT izklied€jas mérka organos — aknas, liesa un kaulu
smadzengs, un tiek izmantota, ieklaujoties eritrocitos.

Biotransformacija

Velphoro aktiva sastavdala pn-FeOOH netiek metabolizeéta. Tomér Velphoro noardiSanas produkts —
vienkodola dzelzs formas — var atdalities no daudzkodolu dzelzs (IIT) oksihidroksida un uzsikties.
Klmiskie p&tijumi liecina, ka dzelzs sisteémiska uzsiik§anas no Velphoro ir zema.

In vitro dati liecina, ka aktivaja viela esosa saharoze un ciete var tikt sagremota attiecigi par glikozi un
fruktozi, maltozi un glikozi. Sie savienojumi var uzsiikties asinis.



Eliminacija

P&tTjumos ar dzivniekiem, kuros zurkas un suni iek$kigi sanéma **Fe Velphoro aktivo vielu,
radioaktivi 1ezZim&ta dzelzs tika konstatéta fecés, bet ne urina.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvekam.

Trusa embrija/augla attistibas toksicitates petijuma noveérota iedarbiba (skeleta izmainas un nepilniga
parkaulo$anas) ir saistita ar pastiprinatu farmakologisko iedarbibu un visticamak neattiecas uz
pacientiem. Citos reproduktivas toksicitates petijumos netika konstatéta nevélama iedarbiba.
Kancerogenitates petijumi tika veikti ar pelém un zurkam. Parliecino$i pieradijumi par kancerogéno
ietekmi pelém nav iegiiti. Glotadas hiperplazija ar divertikulu/cistu veido$anos resnaja un aklaja zarna
tika novérota pelem péc 2 gadu terapijas, bet §1 ietekme tika uzskatita par sugai specifisku bez
konstatétiem divertikuliem/cistam ilgtermina pé&tijumos ar zurkam un suniem. Zurku teviniem, kas
sanéma lielako dzelzs (II) oksihidroksida saharozes kompleksa devu, nedaudz palielinajas labdabigu

vairogdziedzera C $tinu adenomas sastopamiba. Tiek uzskatits, ka ta visticamak ir adaptiva atbildes
reakcija uz zalu farmakologisko iedarbibu un nav kliniski nozimiga.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Meza ogu aromatviela

Neohesperidina dihidrohalkons

Magnija stearats

Koloidals beztdens silicija dioksids

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

Uzglabasanas laiks p&c pudeles pirmas atvérsanas: 90 dienas.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietilena (ABPE) pudele ar beérniem neatveramu polipropiléna vacinu un folijas
aizsargplévi, kas satur molekulara sieta desikantu un vati. Iepakojuma 30 vai 90 kos]ajamas tabletes.

Bérniem neatverams aluminija/aluminija perforéts doz&jamu vienibu blisteris, katrs blisteris satur 6
koslajamas tabletes. Iepakojuma lielumi pa 30 x 1 vai vairaku kastiSu iepakojums ar 90 (3 iepakojumi

ar 30 x 1) koslajamajam tableteém.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebtt pieejami.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100-101 Terrasse Boieldieu Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris la Défense Cedex

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/14/943/001

EU/1/14/943/002

EU/1/14/943/003

EU/1/14/943/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 2014. gada 26. augusta

P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 25. marta

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Velphoro 125 mg pulveris iek$kigai lietoSanai pacina

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra pacina satur oksihidroksida saharozi (Sucroferric oxyhydroxide), kas atbilst 125 mg dzelzs (Iron).
Katra pacina ar pulveri iekskigai lictoSanai oksihidroksida saharoze satur daudzkodolu dzelzs (l11)
oksihidroksidu (satur 125 mg dzelzs), 187 mg saharozes un 175 mg cietes (kartupelu cietes un
prezelatinétas kukurtizas cietes).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris iekskigai lietosanai pacina.

Pulveris iekskigai lietoSanai ir sarkanbriina krasa.

4,  KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Velphoro ir paredzets fosfora l[imena seruma kontrolei pieauguSiem pacientiem ar hronisku nieru
slimibu (HNS), kuriem tiek veikta hemodialize (HD) vai peritoneala dialize (PD).

Velphoro ir paredzéts fosfora limena seruma kontrolei pediatriskiem pacientiem vecuma no 2 gadiem
ar HNS 4. — 5. stadija (ko definé glomerularas filtracijas atrums <30 ml/min/1,73 m2) vai ar HNS,
kurai nepieciesama dialize.

Velphoro lietosana jaieklauj vairaku terapeitisku metozu izmantoSanas kompleksa, kas varétu ietvert
kalciju saturo$u partikas piedevu, 1,25-dihidroksi-Ds vitamina vai kada no ta analogiem vai
kalcimimetisku lidzeklu lietoSanu, lai kontrol&tu nieru darbibas traucgjumu izraisitas kaulu slimibas
attistibu.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Sakuma deva, devas titréSana un uzturosa deva pediatriskiem pacientiem vecuma no 2 lidz

<12 gadiem

Ieteicamas sakuma devas pediatriskiem pacientiem dazadas vecuma grupas ir noraditas 1. tabula.

1.tabula Ieteicamas sakuma devas un devu titréSana pediatriskiem pacientiem vecuma no
2 lidz <12 gadiem

Pacienta vecums . - Devas palielinasana vai Maksimala ieteicama
- Dienas sakuma deva . =y :
(gadi) samazinasana dienas deva
- 125 mg 1250 mg
no >2 lidz <6 500 mg vai 250 mg
no >6 lidz <9 750 mg 125, 250 vai 375 mg 2500 mg
no >9 lidz <12 1000 mg 250 vai 500 mg 3000 mg
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Seruma jakontrolé fosfora Iimenis, un dzelzs (III) oksihidroksida saharozes kompleksa deva jatitre,
samazinot vai palielinot, reizi divas nedglas, pielagojot dienas devu, ka noradits 1. tabula, 11dz tiek
sasniegts pienemams fosfora [imenis seruma, pec tam tas regulari jakontrole. Pacientiem vecuma no
6 1idz <12 gadiem Velphoro pulveri ickskigai lietosanai var aizstat vai kombingt ar Velphoro
koslajamam tabletém, ja dienas deva ir 1.000 mg dzelzs (2 koslajamas tabletes) vai liclaka.

Ja viena vai vairakas devas tiek izlaistas, nakamas €dienreizes laika jalieto zalu parasta deva.

Pieejamas ari citas zalu formas un stiprumi

Velphoro ir pieejams ar1 koslajamu tablesu veida (500 mg dzelzs) izmantosanai pieaugusiem un
pediatriskiem pacientiem, kuru vecums ir vismaz 6 gadi. Zalu formas izv€le ir atkariga no pacienta
vecuma, vélmém, raksturlielumiem un lidzestibas. Nomainot vienu zalu formu ar citu, ir jaizmanto
tada pati ieteicama deva. Velphoro pulveris iekskigai lietosanai pieaugusajiem nav pétits. Pacientiem
vecuma no 2 lidz <6 gadiem ir jalieto pulveris iekskigai lietosanai, jo Saja vecuma grupa koslajamo
tablesu forma nav piemérota.

Pediatriska populacija vecuma lidz 2 gadiem
Velphoro drosums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz 2 gadiem, nav pieradita. Dati nav
pieejami.

Nieru darbibas traucejumi

Velphoro ir paredzets lietoSanai fosfora Itmena seruma kontrolei pieaugusiem pacientiem ar hronisku
nieru mazsp&ju, kam tiek veikta hemodialize (HD) vai peritoneala dialize (PD). Kliniskie dati par
pacientiem ar agrinas stadijas nieru darbibas trauc&jumiem nav pieejami.

Aknu darbibas traucéjumi

Dzelzs (IIT) oksihidroksida saharozes kompleksa kliniskajos pétijumos netika ieklauti pacienti ar
smagas pakapes aknu darbibas traucgjumiem. Tomer dzelzs (III) oksihidroksida saharozes kompleksa
kltiskajos petijumos netika iegiiti pieradijumi par nelabvéligu ietekmi uz aknu darbibu vai nozimigam
aknu enzimu izmainam. Sikaku informaciju skatiet 4.4. apakSpunkta.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Lai uzlabotu partika esosa fosfata uzsiikSanos, kop&ja dienas deva (kopgjais pacinu skaits) ir jasadala
atbilstosi galveno &dienreizu skaitam diena, t.i., atbilstosi €dienreize€m ar lielako fosfatu saturu. Ja nav
iespgjams vienadi sadalit kop€jo pacinu skaitu atbilstosi galveno &dienreizu skaitam, atlikust deva ir
jauzpem viena vai divas galvenajas &dienreizes. Tas, ka optimali sadalit kopgjo Velphoro dienas devu
katram pacientam, ir jaizlemj, nemot veéra pacienta €Sanas reZimu.

Pirms lietosanas Velphoro pulveris iekskigai lietosanai ir jasajauc ar nelielu daudzumu mikstas
partikas (piemeram, ar abolu biezeni) vai ar negaz€ta dz€riena vai Gidens, un tas jalieto &dienreizes
laika. Lai pagatavotu suspensiju, katrai pulvera iekskigai lietosanai paredz&tai pacinai ir nepiecieSami
vismaz 5 ml §kidruma, piem., 2 pacinas ir jasajauc vismaz ar 10 ml. Skidruma daudzumu var palielinit,
ja diena kopigais izdzerta Skidruma daudzums neparsniedz konkr&tajam pacientam noteiktos dietas
ieteikumus.

Pacientam Velphoro pulveris iekskigai lietoSanai ir jaizdzer 30 minaiSu laika p&c suspensijas
izveidosanas. Velphoro pulveri iekskigai lietoSanai nedrikst karsét (piem., mikrovilnu krasni) vai
pievienot karstiem &dieniem vai $kidrumiem. MaisTjums ir energiski jamaisa, jo pulveris neizskist
pilniba un veido sarkanbriinas krasas suspensiju. NepiecieSsamibas gadijuma suspensija tie$i pirms
lietoSanas ir jasajauc velreiz.

Noradito Velphoro pulvera iekskigai lietosanai devu, kas suspendgéta tident, ka aprakstits ieprieks, var
ievadit caur enteralas barosanas cauruliti >6 Fr (katetra izmérs péc French skalas). Lai ievaditu zales,
ieverojiet barosanas caurulites razotaja noradijumus. Lai nodro$inatu pareizas devas ievadisanu, pec
iekskigi lietojamas suspensijas lietoSanas enteralas barosanas caurulite ir jaizskalo ar tideni. Stkaku
informaciju skatit 6.6. apakSpunkta.
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4.3. Kontrindikacijas

. Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
. Hemohromatoze un citi dzelzs uzkrasanas traucgjumi.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Peritonits, kunga vai aknu darbibas traucéjumi un kunga-zarnu trakta operacijas

Velphoro kliniskajos petijumos netika ieklauti pacienti ar peritonitu (p€dgjo 3 meénesu laika),
butiskiem kunga vai aknu darbibas traucéjumiem un ar plasam kunga-zarnu trakta operacijam
anamnézé. Siem pacientiem arstésana ar Velphoro javeic tikai péc riipiga ieguvuma un riska
novertésanas.

Izkarnijumu krasas izmainas

Dzelzs (IIT) oksihidroksida saharozes kompleksa lietoSana var radit izkarnijumu krasas izmainas
(melnus izkarnTjumus). Krasas izmainas (melni izkarnijumi) var vizuali masket asino$anu no
kunga-zarnu trakta (skatit 4.5. apakspunktu).

Informacija par saharozi un cieti (oglhidratiem)

Velphoro satur saharozi. STs zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu,
glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes nepietickamibu.
Tas var kaitet zobiem.

Velphoro satur kartupelu cieti un prezelatin€tu kukuriizas cieti. Pacientiem ar diab&tu ir janem véra, ka
Velphoro pulvera iekskigai lietosanai viena pacina ir lidzvertiga apméram 0,7 g oglhidratu
(ekvivalents 0,056 maizes vienibam).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Velphoro uzsiik§anas kunga-zarnu trakta tikpat ka nenotiek. Lai gan iesp&jamas mijiedarbibas ar zalém
varbiitiba skiet zema, arst&jot vienlaicigi ar zalém, kuram ir Saurs terapeitiskas darbibas indekss,
kltiska iedarbiba un nevélamas blakusparadibas ir jakontrol€, sakot no Velphoro vai vienlaikus lietoto
zalu saksanas vai devas korekcijas briza, vai arT arstam jaapsver zalu Itmena noteikSana asinis. Ja tiek
lietotas zales, kuram jau ir zinams par mijiedarbibu ar dzelzi (piem&ram, alendronats un doksiciklins)
vai kuram pastav iespéja, ka tas var mijiedarboties ar dzelzs (IIT) oksihidroksida saharozes kompleksu,
nemot vera tikai in vitro pétijumus, piemeram, ar levotiroksinu, tas ir jalieto vismaz vienu stundu
pirms Velphoro lietoSanas vai divas stundas p&c Velphoro lietoSanas.

In vitro p&tijumos netika novérota nozimiga mijiedarbiba ar §adam aktivam vielam: acetilsalicilskabe,
cefaleksins, cinakalcets, ciprofloksacins, klopidogrels, enalaprils, hidrohlortiazids, metformins,
metoprolols, nifedipins, pioglitazons un hinidins.

Mijiedarbibas pétijumi ir veikti tikai veseliem brivpratigajiem. Tie tika veikti veseliem virieSiem un
sievietem ar losartanu, furosemidu, digoksinu, varfarinu un omeprazolu. Vienlaiciga Velphoro
lietosana neietekméja So zalu biopieejamibu, ko noteica p&c laukuma zem liknes (area under the
curve — AUC).

Klinisko pétijumu dati liecina, ka dzelzs (IIT) oksihidroksida saharozes komplekss neietekmé HMG-
CoA reduktazes inhibitoru (piem&ram, atorvastatina un simvastatina) lipidu Iimeni pazeminoso
iedarbibu. Turklat post-hoc analizes no kliniskajiem pétijumiem liecina, ka Velphoro neietekmé iPTH
limena pazeminasanos peroralajos D vitamina analogos. D vitamina un 1,25-dihidroksi-D vitamina
ITmenis nemainijas.
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Velphoro neietekm@ rezultatus testiem, kuros tiek noteikts slépto asinu pigments féce€s un kuri tiek
veikti, izmantojot gvajakola sveku metodi (Haemoccult) vai imunologisko metodi (iColo Rectal un
Hexagon Obti).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti
Griitnieciba

Nav pieejami kltniskie dati par dzelzs (I11) oksihidroksida saharozes kompleksa lietoSanas ietekmi uz
sievieSu griitniecibu.

Reproduktivas un attistibas toksicitates petijumu dati ar dzivniekiem neliecina, ka zales nelabvéligi
ietekm&tu griitniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibas vai pecdzemdibu attistibu (skatit

5.3. apakspunktu). Dzelzs (III) oksihidroksida saharozes kompleksu griitniecibas laika drikst lietot
tikai péc rupigas ieguvuma un riska attiecibas novértésanas.

BaroSana ar kruti

Nav pieejami kliniskie dati par Velphoro lictoSanu sievietém baroSanas ar kriti laika. Ta ka dzelzs (1)
oksihidroksida saharozes kompleksa sastava esosas dzelzs uzsuksanas ir minimala (skatit

5.2. apakSpunktu), maz ticams, ka dzelzs no dzelzs (III) oksihidroksida saharozes kompleksa nokliist
mates piena. L€mums partraukt barosanu ar kriiti vai partraukt terapiju ar dzelzs (III) oksihidroksida
saharozes kompleksu japienem, izvertgjot kriits baro§anas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas
sievietei.

Fertilitate

Dati par Velphoro ietekmi uz cilvéku fertilitati nav pieejami. P&tijumos ar dzivniekiem péc dzelzs (1)
oksihidroksida saharozes kompleksa terapijas netika konstatéta nevélama ietekme uz dzivnieku
parosanas, fertilitates un metiena raditajiem (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Velphoro neietekme vai nedaudz ietekme sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Velphoro pasreizgjais droSuma profils pamatojas uz pavisam 778 hemodializes pacientu un 57
peritonealas dializes pacientu datiem, kuri tika arstéti ar dzelzs (III) oksihidroksida saharozes
kompleksu I[1dz 55 nedelam.

Sajos kliniskajos p&tijumos, arstgjot ar Velphoro, aptuveni 43% pacientu novéroja vismaz vienu
nevélamu blakusparadibu, un 0,36% nevelamo blakusparadibu tika vertetas ka nopietnas. Lielakoties
novérotas blakusparadibas, par kuram zinots p&tijumos, bija kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi,
un blakusparadibas, par kuram tika zinots visbiezak, bija caureja un izkarnijumu krasas izmainas (loti
biezi). Lielaka dala o kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumu arstéSanas laika attistijas agrini un ar
laiku, turpinot terapiju, mazinajas.

Velphoro blakusparadibu profilam netika novérotas no devas atkarigas tendences.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Blakusparadibas, par kuram zinots Siem pacientiem (n=835) saistiba ar Velphoro lietoS§anu devas 250 —
3000 mg dzelzs diena, ir uzskaititas 2. tabula.

Zinosanas biezums ir klasificets ka loti biezi (=1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1 000 lidz
<1/100).
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2.tabula. Kliniskajos pétijjumos konstatétas blakusparadibas

Organu sistemu klase Loti biezi Biezi Retak
Vielmainas un uztures Hiperkalcémija
trauc&jumi Hipokalcémija
Nervu sistemas Galvassapes
traucgjumi

Elposanas sistémas Aizdusa

traucgjumi, kraskurvja
un videnes slimibas

Kunga-zarnu trakta Caureja* Slikta dasa Védera uzptisanas
traucgjumi F&cu krasas izmainas Aizcietgjums Gastrits
Vemsana Nepatikama sajiita
Dispepsija vedera
Sapes veédera Disfagija
Meteorisms Gastroezofageala
Zobu krasas izmainas refluksa slimiba

Meles krasas izmainas

Adas un zemadas audu Nieze
bojajumi Izsitumi
Vispargji traucgjumi un Garsas sajutas izmaina  Nogurums
reakcijas ievadiSanas

vieta

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Caureja*
Klmiskajos petijumos caureja radas 11,6% pacientu. PEtijumos, kas ilga 55 nedglas, vairums
blakusparadibu caurejas forma bija parejosas, tas radas terapijas sakumposma un prasija
terapijas partraukSanu 3,1% pacientu.

Pediatriska populacija

Kopuma Velphoro dro$uma profils pediatriskiem (no 2 lidz <18 gadu vecumam) un pieaugusajiem
pacientiem bija lidzigs. Nevélamas blakusparadibas, par kuram visbiezak tika sanemti zinojumi, bija
kunga-zarnu trakta trauc€jumi, tostarp caureja (loti biezi, 16,7%), vemsana (biezi, 6,1%), gastrits (biezi,
3,0%) un fecu krasas izmainas (biezi, 3,0%).

ZinoS$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek Ifigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot M pielikuma minéto nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozéSana

Jebkuri Velphoro pardozesanas gadijumi (pieméram, hipofosfatémija) jaarste saskana ar standarta
klinisko praksi.
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5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: visi citi arstnieciskie lidzekli; Iidzekli hiperkali€mijas un hiperfosfatémijas
arst€Sanai, ATK kods: VO3AE05

Darbibas mehanisms

Velphoro satur oksihidroksida saharozi, kas sastav no daudzkodolu dzelzs (IIT) oksihidroksida
(pn-FeOOH), saharozes un cietes. Fosfata saisti§anas notiek, apmainoties hidroksilgrupu un/vai tidens
ligandiem un fosfata joniem visa kunga-zarnu trakta fiziologiskaja pH diapazona.

Lidz ar uztura esoSo fosfatu mazaku uzstukSanos tiek samazinats fosfora limenis seruma.

Kliniska efektivitate

Pacientiem ar hronisku nieru slimibu, kuriem tiek veikta dialize, ir veikts viens 3. fazes kliniskais
pétijums, lai noskaidrotu Velphoro efektivitati un drosumu $aja populacija. Sis pétijums bija atklats,
randomizgts, akttvi kontrol&ts (ar sevelaméra karbonatu), paralélu grupu petijums, kas ilga lidz pat

55 nedélam. Pieaugusi pacienti ar hiperfosfatémiju (fosfora [imenis seruma >1,94 mmol/l) tika arst&ti
ar dzelzs (IIT) oksihidroksida saharozes kompleksu, lietojot sakuma devu 1000 mg dzelzs diena, kam
sekoja 8 ned€lu devas titrésanas periods. Sevelaméra karbonata Iidzvertiba tika konstatéta 12. nedgla.
Pacienti turpinaja lietot p&tijuma zales no 12. lidz 55. ned€lai. No 12. Iidz 24. nedglai tika atlauta devas
titréSana gan panesamibas, gan efektivitates noliika. Pacientu apakSpopulaciju arsté€sana no 24. lidz
27. nedglai ar uzturo$o dzelzs (I1I) oksihidroksida saharozes kompleksa devu (1000 — 3000 mg dzelzs
diena) vai zemu dzelzs (I1I) oksihidroksida saharozes kompleksa devu (250 mg dzelzs diena) liecinaja
par uzturosas devas parakumu.

Petijuma 05A 1055 hemodializes (N=968) vai peritonealas dializes (N=87) pacienti ar fosfora [imeni
seruma >1,94 mmol/l p&c 2 — 4 ned€lu ilga fosfatu saistvielas attiriSanas perioda tika randomizeti un
arsteti vai nu ar dzelzs (III) oksihidroksida saharozes kompleksu sakuma deva 1000 mg dzelzs/diena
(N=707), vai aktivu kontroli (sevelam&ra karbonats, N=348) 24 ned¢las. 24. ned¢las beigas 93
hemodializes pacienti, kuru seruma fosfora Iimenis tika kontroléts (<1,78 mmol/l) ar dzelzs (111)
oksihidroksida saharozes kompleksu pétijuma pirmaja dala, tika randomizeti no jauna, lai turpinatu
arst€Sanu ar vai nu uzturoso devu, kadu pacients sanéma 24. ned€la (N=44), vai neefektivu zemu
dzelzs (IIT) oksihidroksida saharozes kompleksa kontroles devu 250 mg dzelzs/diena (N=49)
turpmakas 3 nedélas.

P&c petijuma 05A pabeigs$anas 658 pacienti (597 hemodializes pacienti un 61 peritonealas dializes
pacients) tika arstéti 28 nedélu pagarinataja petijuma (p&tijums 05B) vai nu ar dzelzs (I11)
oksihidroksida saharozes kompleksu (N=391), vai sevelaméra karbonatu (N=267) atbilstosi to
sakotngjai randomizacijai.

Vidgjais fosfora Iimenis bija 2,5 mmol/l izejas stavokli un 1,8 mmol/l 12. nedéla, lietojot dzelzs (1)
oksihidroksida saharozes kompleksu (pazeminaSanas par 0,7 mmol/l). Atbilstosie Itmeni, lietojot
sevelaméra karbonatu, bija attiecigi 2,4 mmol/l izejas stavokli un 1,7 mmol/l 12. nedéla
(pazeminasanas par 0,7 mmol/l).

Fosfora ITmena pazeminasanas seruma tika saglabata 55 nedg€las. Lidz ar uztura esosSo fosfatu mazaku
uzstuksanos samazinajas ar1 fosfora un kalcija-fosfora produktu Iimenis seruma.

Atbildes reakcijas raditaji, ko defingja ka pétamo personu proporciju, kuriem sasniedza fosfora Iimeni
seruma Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) ieteicama diapazona robezas,

dzelzs (IIT) oksihidroksida saharozes kompleksam un sevelaméra karbonatam bija attiecigi 45,3% un
59,1% 12. nedgla un attiecigi 51,9% un 55,2% 52. ned¢la.
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Velphoro vidgja dienas deva 55 terapijas ned€lu laika bija 1650 mg dzelzs un sevelaméra karbonata
vidgja dienas deva bija 6960 mg.

Pécregistracijas dati

Ir veikts prospektivs neintervences pécregistracijas drosuma pétijums (VERIFIE), kura gaita tika
novertets Velphoro 1stermina un ilgtermina (Iidz 36 ménesiem) droSums un efektivitate pieaugusiem
pacientiem, kuriem tiek veikta hemodialize (N=1198) vai peritoneala dialize (N=160) un kuriem no
12 Iidz 36 menesiem tika veikta kontrole, ieveérojot standarta kltnisko praksi (droSuma analizes kopa,
N=1365). Petijuma laika 45% pacientu (N=0618) papildus Velphoro lietoSanai tika vienlaikus arsteti ar
vienu vai vairakam fosfatu saistvielam.

Drosuma analizes kopa visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas bija caureja un izkarnijumu
krasas izmainas, par ko zinoja attiecigi 14% (N=194) un 9% (N=128) pacientu. Caureja visbiezak tika
novérota pirmaja nedéla un samazinajas atbilstosi lietosanas ilgumam. Vairakumam pacientu caurejas
intensitate bija viegla vai vid&ji Smaga, un lielakajai dalai pacientu caureja izzuda 2 nedélu laika.
Iekskigi lietojot dzelzs bazes savienojumu, izkarnijumu krasas izmainas (melna krasa) ir paredzamas
un var vizuali maskét kunga-zarnu trakta asinosanu. 4 no 40 dokumentali apstiprinatu vienlaicigas
kunga-zarnu trakta asinoSanas gadijumiem Velphoro izraisitas izkarnijumu krasas izmainas tika
noraditas ka faktors, kas nenozimigi aizkavgja kunga-zarnu trakta asinoSanas diagnosticésanu,
neietekmgjot pacienta veselibu. Atlikusajos gadijumos nav zinots par novélotu diagnozi saistiba ar
kunga un zarnu trakta asino$anu.

S pétijuma rezultati liecina, ka Velphoro efektivitate realos apstaklos (tadi bija arT vienlaiciga citu
fosfatu saistvielu lietoSana 45% pacientu) atbilst 3. fazes kliniskaja p&tijuma noveérotajam.

Pediatriska populacija

Atklata kliniska p&tijuma tika pétita Velphoro efektivitate un droSums pediatriskiem pacientiem
vecuma no 2 gadiem ar HNS un hiperfosfatémiju (ar HNS 4. — 5. stadija, ko definé glomerularas
filtracijas atrums <30 ml/min/1,73 m?, vai ar HNS, kurai nepiecieSama dialize). Astondesmit piecas
personas tika randomizétas Velphoro (N=66) vai aktivas kontroles ar kalcija acetatu grupa (N=19), lai
veiktu 10 nedglas ilgu devas titrésanu (1. posms), kam sekoja 24 nedglas ilgs drosuma pagarinajums
(2. posms). Lielaka dala pacientu bija >12 gadus veci (66%). Astondesmit procentiem pacientu bija
HNS, kurai nepiecieSsama dialize (67% tika veikta hemodialize un 13% — peritoneala dialize), un 20%
bija HNS pacienti, kuriem nebija nepieciesama dialize.

Neliela atskiriba vid€ja fosfora limena seruma samazinajumam no sakuma stavokla lidz 1. posma
beigam Velphoro grupa (N=65) -0,120 (0,081) mmol/L (95% TI: -0,282; 0,043) nebija statistiski
ticama, pamatojoties uz jaukta modela aprékiniem ar faktiskajiem datiem, atbilstosi kuriem vidgjais
raditajs sakuma stavokli bija 2,08 mmol/l un 1. posma beigas 1,91 mmol/l (samazinajums par

0,17 mmol/l). Iedarbiba saglabajas 2. posma laika, lai gan laika gaita tika novérotas nelielas vidgjas
iedarbibas svarstibas (0,099 (0,198) mmol/l (95% TI: -0,306; 0,504).

To personu procentualais daudzums, kuriem fosfora Iimenis seruma bija normas diapazona,
palielinajas no 37% sakuma stavoklt Iidz 61% 1. posma beigas un bija 58% 2. posma beigas, liecinot
par noturigu dzelzs (IIT) oksihidroksida saharozes kompleksa sp&ju samazinat fosfora Iimeni.
Personam, kuru fosfora Iimenis seruma parsniedza vecumam noteikto normas diapazonu sakuma
stavoklT (N=40), fosfora [imenis seruma samazinajas statistiski ticami no sakuma stavokla lidz

1. posma beigam: LS vidgjas vertibas (SE) izmainas -0,87 (0,30) mg (95% TI: -1,47; -0,27; p=0,006).

Velphoro drosuma profils pediatriskiem pacientiem kopuma bija Iidzigs drosuma profilam, kads
ieprieks tika novérots pieaugusajiem pacientiem.
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5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas

Velphoro darbojas, saistot fosfatus kunga-zarnu trakta, tapec ta efektivitate nav saistita ar zalu
koncentraciju seruma. Velphoro neskiSanas un noardisanas 1pasibu dé] nevar veikt standarta
farmakokinétikas p&tijjumus, pieméram, nevar noteikt zalu izkliedes tilpumu, laukumu zem liknes,
vidgjo uzturéSanas laiku organisma un citus raditajus.

Divos 1. fazes pétijumos secinaja, ka parmerigas dzelzs uzkrasanas iesp&ja ir minimala, un veseliem
brivpratigajiem nenoveroja ar devu saistitu ietekmi.

UzsiikSanas

Velphoro aktiva sastavdala, pn-FeOOH, ir praktiski neskistosa, tap&c ta neuzsiicas. Tomer tas
noardiSanas produkts — daudzkodolu dzelzs formas — var atdalities no pn-FeOOH virsmas un
uzsikties.

Absolitie absorbcijas petijumi ar cilvékiem nav veikti. Nekliniskie p&tijumi ar vairaku sugu
dzivniekiem (Zurkam un suniem) paradija, ka sisteémiska absorbcija ir loti zema (<1% no ievaditas
devas).

Dzelzs uznemsana no radioaktivi iezimétas Velphoro aktivas vielas 2000 mg dzelzs devas 1. diena tika
pétita 16 pacientiem ar hronisku nieru slimibu (8 pacientiem pirms dializes un 8 pacientiem, kuriem
tika veikta hemodialize) un 8 veseliem brivpratigajiem ar zemam dzelzs rezervém organisma (feritins
seruma <100 pg/l). Tika aprekinats, ka veselam p&tamajam personam vid€ja radioaktivi iezZiméetas
dzelzs uznemsana asinis bija 0,43% (robezas no 0,16 1idz 1,25%) 21. diena pacientiem pirms

dializes — 0,06% (robezas no 0,008 I1dz 0,44%) un hemodializes pacientiem — 0,02% (robezas no 0
11dz 0,04%). Radioaktivi iezimétas dzelzs Iimenis asinis bija loti zems un aprobezojas tikai ar
eritrocitiem.

Izkliede
Izkliedes petijumi cilvékiem nav veikti. Nekliniskie petijumi ar dazam sugam (zurkam un suniem)
paradija, ka pn-FeOOH izkliedgjas no plazmas aknas, liesa un kaulu smadzengs, un tiek izmantota,

ieklaujoties eritrocttos.

Pacientiem ir sagaidams, ka absorb&ta dzelzs arT izklied€jas mérka organos — aknas, liesa un kaulu
smadzengs, un tiek izmantota, ieklaujoties eritroctos.

Biotransformacija

Velphoro aktiva sastavdala pn-FeOOH netiek metabolizéta. Tomér Velphoro noardiSanas produkts —
vienkodola dzelzs formas — var atdalities no daudzkodolu dzelzs (I11) oksihidroksida un uzstikties.
Klmiskie p&tijumi liecina, ka dzelzs sisteémiska uzsiik§anas no Velphoro ir zema.

In vitro dati liecina, ka aktivaja viela esosa saharoze un ciete var tikt sagremota attiecigi par glikozi un
fruktozi, maltozi un glikozi. Sie savienojumi var uzsikties asinis.

Eliminacija

P&tTjumos ar dzivniekiem, kuros zurkas un suni iek$kigi sanéma **Fe Velphoro aktivo vielu,
radioaktivi ieziméta dzelzs tika konstatéta féces, bet ne urina.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegttie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par IpasSu risku cilvekam.
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TruSa embrija/aug]a attistibas toksicitates p&tijuma noverota iedarbiba (skeleta izmainas un nepilniga
parkaulo$anas) ir saistita ar pastiprinatu farmakologisko iedarbibu un visticamak neattiecas uz
pacientiem. Citos reproduktivas toksicitates petijumos netika konstateta nevélama iedarbiba.
Kancerogenitates p&tijumi tika veikti ar pelém un zurkam. ParliecinoSi pieradijumi par kancerogéno
ietekmi pelém nav iegiiti. Glotadas hiperplazija ar divertikulu/cistu veidoSanos resnaja un aklaja zarna
tika noverota pelém péc 2 gadu terapijas, bet §1 ietekme tika uzskatita par sugai specifisku bez
konstatetiem divertikuliem/cistam ilgtermina pétijumos ar zurkam un suniem. Zurku t€viniem, kas
sanéma lielako dzelzs (III) oksihidroksida saharozes kompleksa devu, nedaudz palielinajas labdabigu
vairogdziedzera C $tinu adenomas sastopamiba. Tiek uzskatits, ka ta visticamak ir adaptiva atbildes
reakcija uz zalu farmakologisko iedarbibu un nav kliniski nozimiga.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Maltodekstrins

Mikrokristaliska celuloze

Ksantana sveki

Koloidals beztidens silicija dioksids
Magnija stearats

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Bérniem neatveramas, divas savienotas polietiléna tereftalata/aluminija/polietiléna laminata pacinas,
katra pacina viena deva.

lepakojuma lielums: 90 pacinas.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideé$anai un citi noradijumi par riko$anos
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

SagatavoSana un rikoS$anas

Velphoro pulveris iekskigai lietosanai ir jasajauc ar nelielu daudzumu mikstas partikas (pieméram, ar
abolu biezeni) vai ar nelielu daudzumu Gdens vai negazéta dzeriena (skatit 4.2. apak$punktu).
Maisijums ir energiski jamaisa, jo pulveris neizskist pilniba un veido sarkanbriinas krasas suspensiju.
Suspensija ir jaizlieto 30 min@isSu laika pec sagatavosanas briza. NepiecieSamibas gadijuma suspensija
tieSi pirms lieto$anas ir jasajauc velreiz.
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Enteralas baroSanas caurulite

Noradito Velphoro pulvera iekskigai lictoSanai devu, kas suspendéta fident, ka aprakstits ieprieks, var
ievadit caur enteralas barosanas cauruliti >6 Fr (katetra izmérs péc French skalas). Caurulites izmérs,
kas uzskatams par piemé&rotu paredz€tajam izmantosanas veidam un vecuma grupai, ir no 8 Fr lidz

12 Fr, t.i., no mazam lidz vid&éjam caurulitém, kas paredz&tas b&rnu un pieauguso barosanai.

Lai ievaditu zales, ievérojiet baro$anas caurulites razotaja noradijumus. Lai nodro$inatu pareizas devas
ievadiSanu, p&c suspensijas iekskigai lietosanai ievadiSsanas enteralas baro$anas caurulite ir jaizskalo ar
fideni. Skalo$anas tilpums pilnas devas nodroSinasanai 50 cm garai caurulitei ir no 6 ml (8 Fr) lidz

10 ml (12 Fr). Zales ir briingana krasa, tap&c caurspidigas barosanas caurulit€s var redz&t caurulites
nosprostosanos vai nos€édumu veidosanos.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100-101 Terrasse Boieldieu Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris la Défense Cedex

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/14/943/005

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 2014. gada 26. augusta

P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 25. marta

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS, 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. RAZOTAIJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Vifor France

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

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

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegSanas 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 agentiiras timekla vietn€. Registracijas apliecibas
Tpasniekam jaiesniedz So zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma zinojums 6 ménesu laika pec
registracijas apliecibas pieskirSanas.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieS8amas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

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

AREJA KARBA — PUDELE AR 30 UN 90 KOSLAJAMAM TABLETEM

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Velphoro 500 mg koslajamas tabletes
iron as sucroferric oxyhydroxide

| 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra koslajama tablete satur oksihidroksida saharozi, kas atbilst 500 mg dzelzs.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saharozi, kartupelu cieti un prezelatin&tu kukurtizas cieti. Stkaku informaciju skatiet lictoSanas
instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Koslajama tablete

30 koslajamas tabletes
90 koslajamas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Sakoslajiet vai sasmalciniet tabletes un lietojiet &dienreizu laika.
Pirms lieto$anas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
Uzglabasanas laiks péc pudeles pirmas atvérSanas: 90 dienas.
Atversanas datums:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/943/001 30 koslajamas tabletes
EU/1/14/943/002 90 koslajamas tabletes

13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15, NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

velphoro 500 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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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE — PUDELE AR 30 UN 90 KOSLAJAMAM TABLETEM

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Velphoro 500 mg koslajamas tabletes
iron as sucroferric oxyhydroxide

| 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra koslajama tablete satur oksihidroksida saharozi, kas atbilst 500 mg dzelzs.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saharozi, kartupelu cieti un prezelatin&tu kukurtizas cieti. Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas
instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Koslajama tablete

30 koslajamas tabletes
90 koslajamas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Sakoslajiet vai sasmalciniet tabletes un lietojiet &Sanas laika.
Pirms lieto$anas izlasiet lieto$anas 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 lidz
Uzglabasanas laiks péc pudeles pirmas atvérSanas: 90 dienas.
Atversanas datums:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/943/001 30 koslajamas tabletes
EU/1/14/943/002 90 koslajamas tabletes

13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

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

29



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARBA — 30 KOSLAJAMAS TABLETES (5 BLISTERI PA 6 KOSLAJAMAM
TABLETEM KATRA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Velphoro 500 mg koslajamas tabletes
iron as sucroferric oxyhydroxide

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

Katra koslajama tablete satur oksihidroksida saharozi, kas atbilst 500 mg dzelzs.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saharozi, kartupelu cieti un prezelatin&tu kukurtizas cieti. Stkaku informaciju skatiet lictoSanas
instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Koslajama tablete

30 x 1 koslajamas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Sakoslajiet vai sasmalciniet tabletes un lietojiet &dienreizu laika.
Pirms lieto$anas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

30



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/943/003

13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

velphoro 500 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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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARBA — 30 KOSLAJAMAS TABLETES (5 BLISTERI PA 6 KOSLAJAMAM
TABLETEM KATRA), DALA NO VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Velphoro 500 mg koslajamas tabletes
iron as sucroferric oxyhydroxide

2. AKTIVA(-O) VIELA(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra koslajama tablete satur oksihidroksida saharozi, kas atbilst 500 mg dzelzs.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saharozi, kartupelu cieti un prezelatin&tu kukurtizas cieti. Stkaku informaciju skatiet lictoSanas
instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Koslajama tablete
30 x 1 koslajamas tabletes
Vairaku kastiSu iepakojuma dala. Nav nopérkams atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Sakoslajiet vai sasmalciniet tabletes un lietojiet &dienreizu laika.
Pirms lieto$anas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/943/003

13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

velphoro 500 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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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARBA (VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMS) — 90 (3 IEPAKOJUMI PA 30)
KOSLAJAMAS TABLETES

1. ZALU NOSAUKUMS

Velphoro 500 mg koslajamas tabletes
iron as sucroferric oxyhydroxide

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

Katra koslajama tablete satur oksihidroksida saharozi, kas atbilst 500 mg dzelzs.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saharozi, kartupelu cieti un prezelatin&tu kukurtizas cieti. Stkaku informaciju skatiet lictoSanas
instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Koslajama tablete
Vairaku kastiSu iepakojums: 90 (3 iepakojumi pa 30) koslajamas tabletes.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Sakoslajiet vai sasmalciniet tabletes un lietojiet &dienreizu laika.
Pirms lieto$anas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/14/943/004

13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

velphoro 500 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 AR 6 KOSLAJAMAM TABLETEM

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Velphoro 500 mg koslajamas tabletes
iron as sucroferric oxyhydroxide

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France

3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4, SERIJAS NUMURS

Serija

S. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARBA— 90 PACINAS

| 1. ZALUNOSAUKUMS

Velphoro 125 mg pulveris iekskigai lietoSanai pacina
iron as sucroferric oxyhydroxide

| 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pacina satur oksihidroksida saharozi, kas atbilst 125 mg dzelzs.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saharozi, kartupelu cieti un prezelatin&tu kukurtizas cieti. Stkaku informaciju skatiet lictoSanas
instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigai lietoSanai
90 pacinas.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Sajauciet ar nelielu daudzumu miksta &diena vai ar nelielu daudzumu @idens vai negaz&ta dzeriena.
Riipigi sajauciet, jo pulveris neizskist pilniba.

Pirms lieto$anas izlasiet lieto$anas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

P&c sagatavoSanas:

Izlietojiet 30 mintsu laika.

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 lidz
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/943/005

13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

velphoro 125 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 MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS — PACINA

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Velphoro 125 mg pulveris iekskigai lieto$anai pacina
iron as sucroferric oxyhydroxide
Iekskigai lietoSanai.

2. LIETOSANAS VEIDS

Sajauciet ar nelielu daudzumu miksta diena vai ar nelielu daudzumu Gidens vai negazeta dzeriena.
Riipigi sajauciet, jo pulveris neizskist pilniba.

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Péc sagatavosanas:

izlietojiet 30 mintsu laika.

3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Serija

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Velphoro 500 mg koslajamas tabletes
iron as sucroferric oxyhydroxide

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 §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

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

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Velphoro un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Velphoro lietoSanas
Ka lietot Velphoro

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Velphoro

Iepakojuma saturs un cita informacija

IZEEN NS

1. Kas ir Velphoro un kadam noliikam to lieto

Velphoro ir zales, kas satur aktivo vielu dzelzs (III) oksihidroksida saharozes kompleksu, kas ir
veidota no dzelzs, cukura (saharozes) un cietes.

Sis zales tiek izmantotas, lai kontrolgtu augstu fosfatu Iimeni asinis (hiperfosfatémiju) $adiem

pacientiem:

. pieaugusiem pacientiem, kuriem veic hemodializi vai peritonealo dializi (procediiras, ar kuram
izvada toksiskas vielas no asinim) hroniskas nieru slimibas dgl;

. bérniem, kas vecaki par 2 gadiem, un pusaudziem ar hronisku nieru slimibu 4. un 5. stadija

(btiski samazinata nieru sp&ja darboties pareizi) vai kuriem veic dializi.

Parak augsts fosfora [imenis asinis var izraisit kalcija nogulsnéSanos audos (kalcifikaciju). Tas var
ietekmeét asinsvadu elastigumu, apgriitinot asins pliismas cirkulaciju visa kerment. Tas var arT izraisit
kalcija nogulsnésanos mikstajos audos un kaulos, radot tadus simptomus ka sarkanas acis, adas niezi
un sapes kaulos.

Sis zales darbojas, gremosanas trakta (kungi un zarnas) piesaistot partikas produktos esogo fosforu.

Tas samazina fosfora daudzumu, kas var tikt absorb&ts asins pliisma, un tadgjadi samazina fosfora

Imeni asins.

2. Kas Jums jazina pirms Velphoro lietoSanas

Nelietojiet Velphoro $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret dzelzs (III) oksihidroksida saharozes kompleksu vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdalu;

— ja Jums ir bijusi patologiska dzelzs uzkrasanas organos (hemohromatoze);

- ja Jums ir citi trauc€jumi, kas saistiti ar parak lielu dzelzs daudzumu.

Ja neesat parliecinats, pirms Velphoro licto$anas konsultgjieties ar arstu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Velphoro lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jums ir bijis peritonits, véderpléves (plano audu, kas klaj védera iek$gjo sieninu) iekaisums
pedgjo 3 menesu laika;

- ja Jums ir butiskas kunga un/vai aknu darbibas problémas;

- ja Jums ir bijusi plasa kunga un/vai zarnu operacija.

Ja neesat parliecinats, vai iepriek§ mingtais attiecas uz Jums, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu vai farmaceitu.

So zalu lietodana var radit melnus izkarnijumus. Sie melnie izkarnijumi var slépt iesp&jamu
gremosanas trakta (kunga un zarnu) asino$anu. Ja Jums ir melni izkarnijumi un art tadi simptomi
ka pastiprinats nogurums un elpas triikkums, nekavéjoties sazinieties ar arstu (skatit 4. punktu).

Bérni un pusaudzi

Drosums un efektivitate, lietojot beérniem vecuma lidz 2 gadiem, nav pieradita. Tap&c bérniem vecuma
lidz 2 gadiem $is zales nav ieteicams lietot.

Citas zales un Velphoro

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai vargtu
lietot.

Ja lietojat kadas citas zales, par kuram ir zinams, ka tas ietekmé dzelzs (piem&ram, zales, kas satur
aktivo vielu alendronatu (izmanto noteiktu kaulu slimibu arsté$anai) vai doksiciklinu (antibiotika)) vai
kuru iedarbibu var ietekmét dzelzs (pieméram, zales, kas satur aktivo vielu levotiroksinu (izmanto
vairogdziedzera funkciju trauc€jumu arstéSanai)), lietojiet tas vismaz stundu pirms Velphoro lietoSanas
vai vismaz divas stundas péc Velphoro lietoSanas. Ja neesat parliecinats, konsultgjieties ar arstu.
Griitnieciba un baroSana ar kruti

Nav informacijas par So zalu iedarbibu, ja tas lieto griitniecibas un barosanas ar kriiti laika. Ja Jis esat
griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba vai planojat griitniecibu,

pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Jasu arsts izlems, vai Velphoro drikst lietot griitniecibas laika, pamatojoties uz lietoSanas gritniecibas
laika ieguvuma un riska izvert€jumu.

Ja barojat bérnu ar krati, JGsu arsts apspriedisies ar Jums, vai turpinat baroSanu ar kriiti vai turpinat
arstéSanu ar Velphoro, nemot véra ieguvumu no Velphoro arstéSanas Jums un ieguvumu no baroSanas
ar kriiti Jisu bernam.

Maz ticams, ka §1s zales var€tu nonakt mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Sim zalém nav nozimigas ietekmes uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Velphoro satur saharozi un cieti (oglhidratus)

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $is zales, konsultgjieties ar arstu.

Sis zales var kaitét zobiem.
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Sis zales satur cieti. Ja Jums ir diabéts, nemiet véra, ka $o zalu viena tablete ir lidzvértiga apméram
1,4 g oglhidratu (ekvivalents 0,116 maizes vienibam).

3. Ka lietot Velphoro

Vienmer lietojiet S1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ierasta ieteicama sakuma deva:

Bérniem vecuma no 6 1idz 9 gadiem ir 750 mg dzelzs diena *,

* bérniem un pusaudziem no 9 lidz 12 gadiem ir 1000 mg dzelzs (2 tabletes) diena,

* picaugusajiem un pusaudziem, kas vecaki par 12 gadiem 1500 mg dzelzs diena (3 tabletes).

Atkariba no fosfora limena Jiisu asinis arsts var pielagot devu arst€Sanas kursa laika.

Maksimala ieteicama deva:

. bérniem vecuma no 6 lidz mazak neka 9 gadiem: 2500 mg dzelzs (5 tabletes) diena.

. b&rniem un pusaudziem no 9 lidz 18 gadiem un pieaugusajiem ir 3000 mg dzelzs (6 tabletes)
diena.

*Velphoro ir pieejams arT ka pulveris iekskigai lietosanai pacina (ekvivalents 125 mg dzelzs)

izmantoSanai bérniem vecuma no 2 Iidz mazak neka 12 gadiem.

LietoSanas veids

Lietojiet §1s zales tikai iekskigi.

— Lietojiet tableti &dienreizes laika un sakoslajiet to (ja nepiecieSams, tableti var sasmalcinat, lai
atvieglotu tas norisanu). Tableti NEDRIKST norit veselu.

Viena diena lietojamo tableSu skaitu sadaliet atbilstosi &dienreizu skaitam diena.

Lietojot Velphoro, ieverojiet Jisu arsta ieteikto di€tu un parakstitos arsteésanas lidzeklus, tadus
ka uztura bagatinataji ar kalciju, D3 vitamins vai kalcimimétiki (izmanto, lai arstétu ar
epitélijkermeniSiem saistitas problémas).

Tikai attieciba uz blisteru iepakojumiem:

— atdaliet blisteru iepakojumu locTjuma vieta;

- nopl@siet papira parklajumu, turot aiz viena stiira;
— izspiediet tableti caur aluminija parklajumu.

Ja esat lietojis Velphoro vairak neka noteikts

Ja nejausi esat lietojis parak daudz tableSu, nelietojiet tas vél vairak un nekavéjoties sazinieties ar arstu
vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Velphoro

Ja esat aizmirsis lietot devu, vienkarsi lietojiet nakamo devu ierastaja dienreizes laika. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Velphoro

Nepartrauciet zalu lietoSanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu vai farmaceitu, jo Jisu asinis var
palielinaties fosfora Itmenis (skatit 1. punktu).

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Pacientiem, kas lieto Velphoro, loti bieZi var rasties melni izkarnijumi. Ja Jums ir ar tadi simptomi ka
pastiprinats nogurums un elpas trilkums, nekavgjoties sazinieties ar arstu (skatit 2. punktu Bridinajumi
un piesardziba lietoSana).

Pacientiem, kuri ir lietojusi Velphoro, ir konstatgtas talak minétas blakusparadibas.

Loti bieZzi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem): caureja: (parasti rodas arstéSanas sakuma un
laika gaita izzud).

Biezi (var ietekmét 1idz 1 no 10 cilvékiem): slikta diiSa, aizciet€jums, vemsana, gremosanas traucgjumi,
sapes védera un zarnas, meteorisms, zobu krasas izmainas, garsas sajiitas izmainas.

Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem): v@dera uzptusanas, kunga ickaisums, nepatikama sajita
védera, apgritinata riSana, skabe mutes dobuma no kunga (gastroezofageala refluksa slimiba), méles
krasas izmainas, analizes konstatets paaugstinats vai pazeminats kalcija [imenis asinis, nogurums,
nieze, izsitumi, galvassapes, elpas trilkums.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam art
tiesi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Velphoro

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites, pudeles vai blistera péc
“Derigs l1dz:”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

P&c pudeles pirmas atvérsanas koslajamas tabletes var lietot 90 dienas.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

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 Velphoro satur

- Aktiva viela ir oksihidroksida saharoze, kas sastav no daudzkodolu dzelzs (IIT) oksihidroksida,
saharozes un cietes. Katra ko§lajama tablete satur oksihidroksida saharozi, kas atbilst 500 mg
dzelzs. Katra tablete satur ar1 750 mg saharozes un 700 mg cietes. Sikaku informaciju par
saharozi un cieti skatiet 2. punkta.

- Citas sastavdalas ir meza ogu aromatviela, neohesperidina dihidrohalkons, magnija stearats,
koloidals beziidens silicija dioksids.

Velphoro argjais izskats un iepakojums

Koslajamas tabletes ir briinas, apalas tabletes ar gravéjumu PA500 viena puse. Tablesu diametrs ir
20 mm un biezums — 6,5 mm.
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Tabletes ir iepakotas augsta blivuma polietiléna pudelés ar bérniem neatveramu polipropiléna vacinu
un folijas aizsargplévi vai bérniem neatveramos aluminija blisteros.

Velphoro ir pieejams iepakojumos pa 30 vai 90 kos§lajamam tabletém. Vairaku kastiSu iepakojumi ir
pieejami blisteriem pa 90 ko$lajamam tabletém (satur 3 atseviskus iepakojumus pa 30 x 1 ko§lajamam
tabletem katra).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francija

RazZotajs

Vifor France

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu.

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietng.
http://www.ema.europa.eu
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Velphoro 125 mg pulveris iekskigai lietoSanai pacina
iron as sucroferric oxyhydroxide

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 Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

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

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Velphoro un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Velphoro lietoSanas
Ka lietot Velphoro

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Velphoro

Iepakojuma saturs un cita informacija

IZEEN NS

1. Kas ir Velphoro un kadam noliikam to lieto

Velphoro ir zales, kas satur aktivo vielu dzelzs (III) oksihidroksida saharozes kompleksu, kas ir
veidota no dzelzs, cukura (saharozes) un cietes.

Sis zales tiek izmantotas, lai kontrolétu augstu asins fosfatu limeni asinis (hiperfosfatémiju) $adiem

pacientiem:

. pieaugusiem pacientiem, kuriem veic hemodializi vai peritonealo dializi (procediiras, ar kuram
izvada toksiskas vielas no asinim) hroniskas nieru slimibas dél;

. bérniem, kas vecaki par 2 gadiem, un pusaudziem ar hronisku nieru slimibu 4. un 5. stadija

(butiski samazinata nieru sp&ja darboties pareizi) vai kuriem veic dializi.

Parak augsts fosfora [imenis asinis var izraisit kalcija nogulsnéSanos audos (kalcifikaciju). Tas var
ietekmét asinsvadu elastigumu, apgritinot asins plismas cirkulaciju visa kermeni. Tas var arT izraisit
kalcija nogulsnésanos mikstajos audos un kaulos, radot tadus simptomus ka sarkanas acis, adas niezi
un sapes kaulos.

Sis zales darbojas, gremosanas trakta (kungi un zarnas) piesaistot partikas produktos esoso fosforu.

Tas samazina fosfora daudzumu, kas var tikt absorb&ts asins pliisma, un tadgjadi samazina fosfora

Imeni asins.

2. Kas Jums jazina pirms Velphoro lietoSanas

Nelietojiet Velphoro $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret dzelzs (III) oksihidroksida saharozes kompleksu vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdalu;

— ja Jums ir bijusi patologiska dzelzs uzkrasanas organos (hemohromatoze);

- ja Jums ir citi trauc€jumi, kas saistiti ar parak lielu dzelzs daudzumu.

Ja neesat parliecinats, pirms Velphoro licto$anas konsultgjieties ar arstu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Velphoro lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jums ir bijis peritonits, véderpléves (plano audu, kas klaj védera iek§€jo sieninu) iekaisums
pedgjo 3 menesu laika;

- ja Jums ir butiskas kunga un/vai aknu darbibas problémas;

- ja Jums ir bijusi plasa kunga un/vai zarnu operacija.

Ja neesat parliecinats, vai iepriek§ mingtais attiecas uz Jums, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu vai farmaceitu.

So zalu lietosana var radit melnus izkarnijumus. Sie melnie izkarnijumi var slépt iesp&jamu
gremosanas trakta (kunga un zarnu) asino$anu. Ja Jums ir melni izkarnijumi un art tadi simptomi
ka pastiprinats nogurums un elpas triikkums, nekavéjoties sazinieties ar arstu (skatit 4. punktu).

Bérni un pusaudzi

Drosums un efektivitate, lictojot bérniem vecuma lidz 2 gadiem, nav pieradita. Tapéc bérniem vecuma
lidz 2 gadiem §Ts zales nav ieteicams lietot.

Citas zales un Velphoro

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai vargtu
lietot.

Ja lietojat kadas citas zales, par kuram ir zinams, ka tas ietekmé dzelzs (piem&ram, zales, kas satur
akttvo vielu alendronatu (izmanto noteiktu kaulu slimibu arst€Sanai) vai doksicikliu (antibiotika)) vai
kuru iedarbibu var ietekmét dzelzs (pieméram, zales, kas satur aktivo vielu levotiroksinu (izmanto
vairogdziedzera funkciju trauc€jumu arstéSanai)), lietojiet tas vismaz stundu pirms Velphoro lieto$anas
vai vismaz divas stundas pec Velphoro lietoSanas. Ja neesat parliecinats, konsult&jieties ar arstu.
Griitnieciba un barosana ar kriti

Nav informacijas par So zalu iedarbibu, ja tas lieto griitniecibas un baroSanas ar kruti laika. Ja Jis esat
gritniece vai barojat b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu but griitnieciba vai planojat gritniecibu,

pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Jasu arsts izlems, vai Velphoro drikst lietot griitniecibas laika, pamatojoties uz lietoSanas griitniecibas
laika ieguvuma un riska izvertgjumu.

Ja barojat bernu ar kriti, JGsu arsts apspriedisies ar Jums, vai turpinat baroSanu ar kriiti vai turpinat
arstéSanu ar Velphoro, nemot véra ieguvumu no Velphoro arstéSanas Jums un ieguvumu no baroSanas
ar krati Jisu beérnam.

Maz ticams, ka §Ts zales var€tu nonakt mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Sim zalém nav nozimigas ietekmes uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Velphoro satur saharozi un cieti (oglhidratus)

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §is zales, konsultgjieties ar arstu.

Sis zales var kaitét zobiem.
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Sis zales satur cieti. Ja Jums ir diabéts, nemiet véra, ka viena pacina Velphoro pulvera ir lidzvértiga
apméram 0,7 g oglhidratu (ekvivalents 0,056 maizes vienibam).

3. Ka lietot Velphoro

Vienmer lietojiet S1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Bérniem vecuma no 2 gadiem arsts pienems lémumu par atbilstoso devu, nemot véra bérna vecumu.
Velphoro pulvera iekskigai lietosanai sakuma deva tiek lietota tris reizes diena &Sanas laika, ka
noradits turpmak:

Bérna vecums Teteicama dienas sakuma deva

no 2 1idz mazak neka

6 gadiem 500 mg dzelzs (4 pacinas)

no 6 1idz mazak neka

9 gadiem 750 mg dzelzs (6 pacinas)

no 9 lidz mazak neka

12 gadiem 1000 mg dzelzs (2 tabletes vai 8 pacinas)

Atkariba no fosfora limena Jiisu asinis arsts var pielagot devu arst€Sanas kursa laika.

Velphoro ir pieejams ar ka koslajamas tabletes lietoSanai be&rniem un pusaudziem vecuma no 6 lidz
18 gadiem, ka arT pieaugusajiem.

Maksimala ieteicama deva:

— bérniem vecuma no 2 lidz mazak neka 6 gadiem: 1250 mg dzelzs (10 pacinas) diena,

- bérniem vecuma no 6 Iidz mazak neka 9 gadiem: 2500 mg dzelzs (5 tabletes) diena,

— bérniem un pusaudziem vecuma no 9 1idz 18 gadiem: 3000 mg dzelzs (6 tabletes) diena.

LietoSanas veids

— Lietojiet $1s zales tikai &Sanas laika.
- Sajaumet Velphoro pulveri iekskigai lietosanai ar:
nelielu daudzumu mikstas partikas, pieméram, abolu biezeni, vai

— neliels daudzums negazéta dzeriena vai idens.
Pulveris neizskist pilniba un veido sarkanbrtinas krasas suspensiju.

- Pulvera suspensiju izdzeriet 30 mintsu laika péc pagatavoSanas briza.

— Ja nepiecieSams, tieSi pirms izdzerSanas vélreiz sajauciet pulveri.

- Nekarsgjiet Velphoro pulveri iekskigai lietosanai (pieméram, mikrovilnu krasni) un
nepievienojiet to karstiem &dieniem vai dz€rieniem.

— Lietojot Velphoro, ievérojiet Jusu arsta ieteikto di€tu un parakstitos arstésanas lidzeklus, tadus
ka uztura bagatinataji ar kalciju, D3 vitamins vai kalcimimétiki (izmanto, lai arstetu ar
epitelijkermeniSiem saistitas problémas).

Ja esat lietojis Velphoro vairak neka noteikts

Ja nejausi esat lietojis parak daudz pulvera iekskigai lietosanai pacinas, nelietojiet tas vl vairak un
nekavéjoties sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
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Ja esat aizmirsis lietot Velphoro

Ja esat aizmirsis lietot devu, vienkarsi lietojiet nakamo devu ierastaja €dienreizes laika. Nelietojiet
dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Velphoro

Nepartrauciet zalu lietoSanu, iepriekS nekonsultgjoties ar arstu vai farmaceitu, jo Jiisu asinis var
palielinaties fosfora ITmenis (skatit 1. punktu).

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Pacientiem, kas lieto Velphoro, loti biezi var rasties melni izkarntjumi. Ja Jums ir arT tadi simptomi ka
pastiprinats nogurums un elpas trilkums, nekavgjoties sazinieties ar arstu (skatit 2. punktu Bridinajumi
un piesardziba lietoSana).

Pacientiem, kuri ir lietojusi Velphoro, ir konstat&tas talak minétas blakusparadibas.

Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem): caureja: (parasti rodas arst€Sanas sakuma un
laika gaita izzud).

Biezi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvekiem): slikta disa, aizciet€§jums, vemsana, gremoSanas traucgjumi,
sapes vedera un zarnas, meteorisms, zobu krasas izmainas, garsas sajlitas izmainas.

Retak (var ietekm@t 1idz 1 no 100 cilvékiem): v@dera uzptusanas, kunga ickaisums, nepatikama sajiita
veédera, apgritinata risana, skabe mutes dobuma no kunga (gastroezofageala refluksa slimiba), méles
krasas izmainas, analizes konstatets paaugstinats vai pazeminats kalcija [imenis asinis, nogurums,
nieze, izsitumi, galvassapes, elpas trikums.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Velphoro

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites vai pacinas péc “Derigs lidz:”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgejo dienu.

Izlietojiet sagatavoto suspensiju 30 mintsu laika p&c sagatavosanas.
Stm zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Velphoro satur

— Aktiva viela ir oksihidroksida saharoze , kas satur daudzkodolu dzelzi (IIT) oksihidroksidu,
saharozi un cieti. Katra pacina satur oksihidroksida saharozi, kas atbilst 125 mg dzelzs. Katra
pacina satur ari 187 mg saharozes un 175 mg cietes. Sikaku informaciju par saharozi un cieti
skatiet 2. punkta.

- Citas sastavdalas ir maltodekstrins, mikrokristaliska celuloze, ksantana sveki, magnija stearats,
koloidals beziidens silicija dioksids.

Velphoro aréjais izskats un iepakojums

Velphoro pulveris iekskigai lietoSanai ir sarkanbriina krasa, tas ir iepakots bérniem neatveramas divas
savienotas pacinas, katra pacina viena deva.

Velphoro pulveris iekskigai lietoSanai ir pieejams iepakojumos pa 90 pacinam.
Registracijas apliecibas TpaSnieks

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Francija

Razotajs

Vifor France

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
viet€jo parstavniecibu.

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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