ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Veltassa 1 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
Veltassa 8,4 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Veltassa 16,8 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Veltassa 25,2 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Veltassa 1 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Kazda saszetka zawiera 1 g patiromeru (W postaci patiromeru wapniowego z sorbitolem)

Veltassa 8,4 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Kazda saszetka zawiera 8,4 g patiromeru (w postaci patiromeru wapniowego z sorbitolem).

Veltassa 16,8 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Kazda saszetka zawiera 16,8 g patiromeru (w postaci patiromeru wapniowego z sorbitolem).

Veltassa 25,2 ¢ proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Kazda saszetka zawiera 25,2 g patiromeru (w postaci patiromeru wapniowego Z sorbitolem).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;.

Proszek prawie biaty do jasnobrazowego ze sporadycznie wystepujacymi bialymi czastkami.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Veltassa jest wskazany w leczeniu hiperkaliemii u dorostych i mtodziezy w wieku
od 12 do 17 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Veltassa zaczyna dziata¢ po 4—7 godzinach od podania. Nie powinien on
zastgpowac leczenia ratunkowego w hiperkaliemii zagrazajacej zyciu (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie

Produkt leczniczy Veltassa podaje si¢ raz na dobg¢. Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego
Veltassa zmienia si¢ w zaleznos$ci od wieku. Aby uzyska¢ pozadang dawke, mozna zastosowaé wiele
saszetek.

Dawke dobowa mozna dostosowywaé w odstepach jednotygodniowych lub dtuzszych w oparciu

0 stezenie potasu w surowicy krwi i zadany zakres docelowy. Jesli jest to wskazane klinicznie, nalezy
monitorowac st¢zenie potasu w surowicy (patrz punkt 4.4). Czas trwania leczenia powinien by¢
indywidualnie ustalany przez lekarza prowadzacego w zaleznosci od koniecznosci kontrolowania



stezenia potasu w surowicy. W przypadku spadku st¢zenia potasu w surowicy krwi ponizej zadanego
zakresu nalezy zmniejszy¢ podawang dawke lub zaprzestac jej podawania.

Produkt leczniczy Veltassa nalezy podawaé¢ w 3-godzinnych odstepach od innych doustnych
produktéw leczniczych (patrz punkt 4.5).

Dorosli

Zalecana dawka poczatkowa to 8,4 g patiromeru raz na dobe. Aby uzyskac pozadany zakres docelowy,
dawke dobowa mozna stosownie do potrzeb zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ o 8,4 g do maksymalnej dawki
wynoszacej 25,2 g na dobe.

Mtodziez w wieku 12 do 17 lat

Zalecana dawka poczatkowa to 4 g patiromeru raz na dobeg. Nalezy dostosowa¢ dawke dobowa
patiromeru w oparciu o st¢zenie potasu w surowicy i pozadany zakres docelowy, do maksymalne;j
dawki wynoszacej 25,2 g na dobg. Jesli potrzebne sg dawki powyzej 7 g, zaleca sig przejécie na
Stosowanie saszetek patiromeru po 8,4 g.

Pominiecie dawki
W razie pomini¢cia dawki nalezy jak najszybciej przyja¢ pomini¢ta dawke tego samego dnia.

Pominigtej dawki nie powinno si¢ przyjmowac razem z kolejna dawka.

Populacje szczegolne

Pacjenci w podesztym wieku
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawki i podawania dla tej populacji pacjentow.

Pacjenci poddawani dializie

Istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania patiromeru u pacjentdéw poddawanych dializie.
W badaniach klinicznych nie zastosowano u tych pacjentéw zadnych specjalnych wskazowek
dotyczacych dawki i podawania. Zaden pacjent pediatryczny poddawany dializie nie byt leczony
patiromerem.

Pacjenci ze schytkowq niewydolnoscig nerek (schytkowa PChN)
Patiromer badano wytgcznie u ograniczonej liczby pacjentéw z szacunkowym wspotczynnikiem
filtracji ktebuszkowej (eGFR) wynoszacym <15 ml/min/1,73 m?.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci patiromeru u dzieci

i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat. Dane dotyczgce mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat ograniczaja
si¢ do ekspozycji trwajacej 6 miesiecy. Dlatego tez u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat nalezy
zachowac¢ ostroznos$¢ podczas leczenia trwajacego dtuzej niz 6 miesigey (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy Veltassa nalezy doda¢ do wody i wymiesza¢ do uzyskania zawiesiny o jednolitej
konsystencji. Zalecane catkowite objetosci do przygotowania zawiesiny zaleza od dawki:

. 1 g patiromeru: 10 ml
. 2 g patiromeru: 20 ml
. 3 g patiromeru: 30 ml
. 4 g patiromeru: 40 ml
. > 4 g patiromeru: 80 ml

Zawiesing nalezy przygotowac postepujac zgodnie z ponizsza instrukcja:



. Pierwsza potowe zalecanej objetosci dla wymaganej dawki nalezy wla¢ do szklanki i dodac
petna dawke patiromeru, a nastgpnie wymieszac

. Nastepnie nalezy doda¢ druga potowe zalecanej objetosci i ponownie dobrze wymieszaé
zawiesing.

Proszek si¢ nie rozpusci. W razie potrzeby do mieszaniny mozna doda¢ wigcej wody w celu uzyskania
zadanej konsystencji. Jednakze wigksze objetosci moga prowadzi¢ do przyspieszonej sedymentacji
proszku.

Mieszaning nalezy przyja¢ w ciagu 1 godziny od przygotowania zawiesiny. Jesli po wypiciu
w szklance pozostanie proszek, nalezy doda¢ wigcej wody, wymiesza¢ zawiesing i niezwlocznie
przyjac. W razie potrzeby procedurg t¢ mozna powtarza¢ az do przyjecia pelnej dawki.

W zaleznosci od osobistych preferencji, zamiast wody do przygotowania mieszaniny mozna uzy¢
nastgpujacych ptynoéw lub potraw o polptynnej konsystencji, postepujac zgodnie z powyzszym
opisem: sok jabtkowy, sok zurawinowy, sok ananasowy, sok pomaranczowy, sok winogronowy, sok
gruszkowy, przecier morelowy, przecier brzoskwiniowy, jogurt, mleko, zageszczacz (na przyktad
skrobia kukurydziana), sos jablkowy, budyn waniliowy lub czekoladowy.

Zawartos¢ potasu w ptynach lub potrawach o péiptynnej konsystencji uzytych do przygotowania
mieszaniny nalezy uwzgledni¢ w zaleceniach dietetycznych dotyczacych spozycia potasu

u poszczegblnych pacjentow.

Zasadniczo sok zurawinowy nalezy spozywa¢ w umiarkowanych ilo$ciach (tj. mniej niz 400 ml na
dobe) ze wzgledu na mozliwe interakcje z innymi produktami leczniczymi.

Ten produkt mozna przyjmowac podczas positkow lub niezaleznie od nich. Nie nalezy go podgrzewac
(np. w kuchence mikrofalowej) ani dodawa¢ do podgrzanej zywnosci i plynow. Nie nalezy go
przyjmowac w suchej postaci.

Podawanie przez zgtebnik nosowo-zotadkowy (NG) lub przezskérng gastrostomi¢ endoskopowa
(PEG):

W przypadku dawek do 8,4 g patiromeru zawiesing nalezy przygotowaé w sposob opisany powyzej, w
punkcie dotyczacym podania doustnego. W przypadku dawki powyzej 8,4 g, do 16,8 g patiromeru
nalezy zastosowac¢ catkowita objetos¢ 160 ml, a w przypadku dawki powyzej 16,8 g, do 25,2 g
patiromeru catkowitg objetos¢ 240 ml. Objetosci te zapewniajg tatwy przeptyw zawiesiny przez rurki.
Wykazano zgodno$¢ z rurkami wykonanymi z poliuretanu, silikonu i polichlorku winylu. Zalecana
srednica rurek wynosi 2,17 mm (6,5F) lub wiecej. Po podaniu rurke nalezy przeptuka¢ woda.
Instrukcje dotyczace usuwania znajduja si¢ w punkcie 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niskie stezenie magnezu

W badaniach klinicznych u 7,1% dorostych pacjentow leczonych patiromerem st¢zenie magnezu
w surowicy wynosito < 1,4 mg/dl (0,58 mmol/l), przy czym u 0,3% pacjentéw stgzenie magnezu w
surowicy osiagneto < 1,0 mg/dl (0,4 mmol/l). Srednie zmniejszenie stezenia magnezu w surowicy
wynosito 0,137 mg/dl (0,0564 mmol/l) lub mniej. W badaniu klinicznym z udziatem dzieci i
mtodziezy Srednie zmniejszenie stgzenia magnezu w surowicy w 26. tygodniu wynosito 0,35 mg/dl
(0,1440 mmol/l). Podczas badania klinicznego z udziatem dzieci i mtodziezy zaden pacjent nie
osiggnat stgzenia magnezu w surowicy <1,4 mg/dl (0,58 mmol/1).



Stezenie magnezu w surowicy powinno by¢ monitorowane przez co najmniej 1 miesigc po
rozpoczeciu leczenia i zgodnie ze wskazaniami klinicznymi w trakcie leczenia, a u pacjentow,

u ktorych wystapito niskie stgzenie magnezu w surowicy, nalezy rozwazy¢ suplementacje magnezu
(patrz punkt 4.8).

Zaburzenia zotadka i jelit

Pacjenci, u ktérych w wywiadzie stwierdzono wystgpowanie niedroznosci jelit lub przejscie
powaznego zabiegu chirurgicznego przewodu pokarmowego, ciezkie zaburzenia zotadka i jelit lub
zaburzenia polykania, nie zostali wigczeni do badan klinicznych. W przypadku stosowania innych
preparatow wigzacych potas zglaszano wyst¢gpowanie niedokrwienia jelit, martwicy i (lub) perforacji
jelit. U pacjentow dorostych, dzieci i mlodziezy z cigzkimi zaburzeniami zotadka i jelit wystepujacymi
obecnie lub w wywiadzie nalezy doktadnie oceni¢ korzysci i zagrozenia dotyczace podawania
patiromeru zarowno przed leczeniem, jak i w trakcie leczenia.

Przerwanie leczenia patiromerem

Po przerwaniu leczenia patiromerem moze wzrosng¢ stezenie potasu w surowicy, co moze prowadzic¢
do nawracajacej hiperkaliemii, w szczegdlnosci w przypadku kontynuacji leczenia inhibitorem uktadu
renina-angiotensyna-aldosteron (RAA). Nalezy poinstruowac pacjentow, aby nie przerywali leczenia
bez porozumienia z lekarzem prowadzacym. Do zwigkszenia stezenia potasu w surowicy moze dojs$¢
juz po 2 dniach od przyjecia ostatniej dawki patiromeru. Dane dotyczace stezenia potasu w surowicy u
dzieci i mlodziezy po odstawieniu patiromeru sg ograniczone.

Stezenie potasu w surowicy

Gdy jest to wskazane klinicznie, nalezy monitorowac stgzenie potasu w surowicy zgodnie ze
standardowg praktyka, m.in. po zmianach dotyczacych produktow leczniczych, ktore wptywaja na
stezenie potasu w surowicy (np. inhibitorow RAA lub lekéw moczopgdnych), i po dostosowaniu
dawki lub odstawieniu patiromeru.

Ograniczenia dotyczace danych z badan klinicznych

Cigzka postac hiperkaliemii

Dostgpna jest ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych stosowania u pacjentdw ze stezeniem potasu
w surowicy wynoszacym ponad 6,5 mmol/l. W populacji pediatrycznej doswiadczenie ogranicza si¢
do pacjentéw z maksymalnym stezeniem potasu w osoczu wynoszacym 6,2 mmol/l. Produktu
leczniczego Veltassa nie nalezy stosowa¢ w leczeniu doraznym hiperkaliemii zagrazajacej zyciu ze
wzgledu na op6zniony poczatek dziatania (patrz punkt 4.2).

Dtugotrwata ekspozycja

Istniejg ograniczone dane z badan klinicznych obejmujacych dorostych z ekspozycja trwajacg rok i
dtuzej. Badania kliniczne u dzieci i mtodziezy nie obejmowaty ekspozycji dtuzszej niz 6 miesiecy.
Dlatego tez u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas leczenia
trwajgcego dluzej niz 6 miesigcy.

Informacije dotyczace sorbitolu

Kompleks wigzacy jony Veltassa zawiera sorbitol. Zawarto$¢ sorbitolu w 8,4 g patiromeru wynosi
okoto 4 g (10,4 kcal) a w 1 g patiromeru okoto 0,5 g (1,2 kcal). Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy nie powinni przyjmowacé tego produktu
leczniczego.

Informacje dotyczace wapnia

Kompleks wigzacy jony Veltassa zawiera wapn. Wapn jest czgsciowo uwalniany i moze czgsciowo si¢
wchtania¢ (patrz punkt 5.1). Nalezy doktadnie oceni¢ korzysci i zagrozenia wynikajace z podawania



tego produktu leczniczego u pacjentéw dorostych, dzieci i mtodziezy z ryzykiem wystapienia
hiperkalcemii. Nalezy monitorowa¢ stgzenie wapnia w surowicy przez co najmniej 1 miesigc po
rozpoczeciu leczenia oraz zgodnie ze wskazaniami klinicznymi w trakcie leczenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw patiromeru na inne produkty lecznicze

Patiromer moze wigza¢ niektore jednoczes$nie przyjmowane doustne produkty lecznicze, co moze
zmniejszac ich wchianianie w przewodzie pokarmowym. W przeprowadzonych badaniach
dotyczacych interakcji migdzylekowych nie zaobserwowano zwigkszonej biodostepnosci jednoczesnie
podawanych produktow leczniczych. Poniewaz patiromer nie jest wchtaniany ani metabolizowany
przez organizm, jego wpltyw na dziatanie innych produktéw leczniczych jest ograniczony.

W celu zachowania ostroznosci oraz w oparciu o ponizsze podsumowanie danych, patiromer nalezy
podawaé w co najmniej 3-godzinnych odstgpach od innych doustnych produktow leczniczych.

Badania in vivo

Jednoczesne podawanie patiromeru nie miato wplywu na biodostepno$¢ mierzona jako wartos¢ pola
powierzchni pod krzywa (AUC) amlodypiny, cynakalcetu, klopidogrelu, furosemidu, litu,
metoprololu, trimetoprymu, werapamilu i warfaryny. W przypadku tych produktow leczniczych nie
ma potrzeby podawania ich oddzielnie.

Wykazano, ze jednoczesne podawanie patiromeru z cyprofloksacyng, lewotyroksyng i metforming
zmniejsza ich biodostepnos¢. Jednak nie wykazano zadnych interakcji w przypadku przyjmowania
patiromeru i wymienionych produktéw leczniczych w 3-godzinnych odstgpach.

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.

Badania in vitro

Badania in vitro nie wykazaly interakcji patiromeru z nast¢pujacymi substancjami: allopurynol,
amoksycylina, apiksaban, kwas acetylosalicylowy, atorwastatyna, azylsartan, benazepryl, bumetanid,
kanagliflozyna, kandesartan, kaptopryl, cefaleksyna, dapagliflozyna, digoksyna, empagliflozyna,
enalapryl, eplerenon, finerenon, fozynopryl, glipizyd, irbesartan, lizynopryl, losartan, olmesartan,
peryndopryl, fenytoina, chinapryl, ramipryl, ryboflawina, rywaroksaban, sakubitryl, sewelamer,

spironolakton, takrolimus, torasemid, trandolapryl i walsartan.

Badania in vitro wykazaly mozliwe interakcje patiromeru z bisoprololem, karwedylolem,
mykofenolanem mofetylu, nebiwololem, chinidyna i telmisartanem.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania patiromeru u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznos$ci zaleca si¢ unikanie stosowania patiromeru w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wplywu na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersig, poniewaz
ekspozycja ogdlnoustrojowa na patiromer u kobiet karmigcych piersia jest minimalna. Nalezy podja¢



decyzjeg, czy przerwac karmienie piersig lub czy przerwaé podawanie patiromeru, bioragc pod uwage
korzysci z karmienia piersig dla dziecka 1 korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu patiromeru na ptodno$¢ u ludzi. Badania na zwierzgtach nie
wykazaty wptywu na funkcje rozrodcze ani ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Patiromer nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Wiekszosé¢ dziatan niepozadanych obserwowanych w badaniach u pacjentow dorostych dotyczyta
hipomagnezemii (1,8%) i zaburzen zotadka i jelit, a do najczesciej zglaszanych nalezaly: zaparcie
(3,7%), biegunka (3%), bol brzucha (1,4%) mdtosci (1,3%) i wzdecia (1%). Reakcje zwigzane

Z zaburzeniami zotadka i jelit miaty z reguly nasilenie od tagodnego do umiarkowanego, nie wydawaty
si¢ by¢ zwiazane z dawka, zasadniczo ustgpowaly samoistnie lub w wyniku leczenia i zadne z nich nie
byty cigzkie. Hipomagnezemia miata nasilenie od tagodnego do umiarkowanego, a u 0,3% pacjentow
stezenie magnezu w surowicy wynosito < 1 mg/dl (0,4 mmol/l) (patrz punkt 4.4).

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych pogrupowane wedtug
klasyfikacji uktadow i narzadoéw (ang. System Organ Class, SOC) oraz wedlug czestosci
wystepowania. Czgstosci zdefiniowano w nastgpujacy sposob: bardzo czesto (> 1/10), czesto (= 1/100
do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko
(< 1/10 000) i nie znana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
Dziatania niepozadane uszeregowano w ramach kazdej czestosci w kolejnosci od najpowazniejszych.

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Czesto$¢ nieznana
ukladdéw i narzadow
MedDRA
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$é!'?
odpornosciowego
Zaburzenia Hipomagnezemia
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia zotadka Zaparcie®* Wymioty
ijelit Biegunka®*
Bol brzucha®
Nudnosci
Wzdgcia*

*Dziatania niepozadane zglaszane takze w badaniach klinicznych z udziatem dzieci i mtodziezy

1 Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu.

2 Reakcje nadwrazliwos$ci obejmowaty wysypke, pokrzywke, obrzek jamy ustnej i warg i miaty nasilenie od
fagodnego do umiarkowanego .

3 Zaparcie to zbiorczy termin laczacy preferowane terminy: zaparcia i twardy stolec.

4 Biegunka to zbiorcze okreslenie biegunki i czgstych wyprdznien.

5 Bl brzucha to zbiorczy termin taczacy preferowane terminy: dyskomfort w jamie brzusznej, bol w jamie
brzusznej, bol w gornej czgsci jamy brzusznej i bol w dolnej czgéci jamy brzuszne;.



Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania patiromeru w leczeniu hiperkaliemii badano jednorazowo u 23 dzieci i
mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat. Profil dzialan niepozagdanych obserwowany u dzieci i mtodziezy
byt generalnie zgodny z profilem bezpieczenstwa u 0séb dorostych. Nie badano bezpieczenstwa
stosowania patiromeru u pacjentow w wieku ponizej 6 lat.

Dziatania niepozadane zgtoszono ogotem u 4 pacjentow; 3 w grupie wickowej od 12 do <18 lati 1 w
grupie wiekowej od 6 do <12 lat. U 2 z tych pacjentdow dziatania niepozadane nalezaty do zaburzen
zoladkowo-jelitowych wg. SOC, tj. biegunka, zaparcia, czg¢ste wyproznienia i wzdgcia. Pozostale
dzialania niepozadane leku obejmowaty zwigkszenie stgzenia wapnia we krwi i hipokaliemig.
Wszystkie te dzialania niepozadane nie byly powazne i miaty nasilenie od tagodnego do
umiarkowanego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

49 Przedawkowanie

Poniewaz zbyt duze dawki patiromeru moga prowadzi¢ do hipokaliemii, nalezy monitorowac stezenie
potasu w surowicy. W zaleznos$ci od sredniego czasu przejs$cia przez uktad pokarmowy patiromer jest
wydalany po uplywie okoto 24 do 48 godzin. W przypadku stwierdzenia konieczno$ci interwencji
medycznej mozna rozwazy¢ podjecie odpowiednich srodkow majacych na celu przywrdcenie
prawidlowego st¢zenia potasu w surowicy.

Dzieci 1 mlodziez

Nie badano dawek wigkszych niz 25,2 g patiromeru na dob¢ u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat ani
wiekszych niz 12 g dla dzieci w wieku od 6 do ponizej 12 lat. Poniewaz nadmierne dawki patiromeru
moga prowadzi¢ do hipokaliemii, nalezy monitorowa¢ stezenie potasu w surowicy. W przypadku
stwierdzenia konieczno$ci interwencji medycznej mozna rozwazy¢ podjecie odpowiednich srodkow
majacych na celu przywrdcenie prawidlowego stezenia potasu w surowicy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w leczeniu hiperkaliemii i hiperfosfatemii, kod ATC:
VO03AE09

Mechanizm dziatania

Patiromer to niewchtanialny polimer ze zdolno$cig wymiany kationow, ktory jako przeciwjon zawiera
kompleks wapn-sorbitol.

Patiromer zwigksza wydalanie potasu w kale poprzez wigzanie potasu w $wietle przewodu
pokarmowego. Wigzanie potasu powoduje zmniejszenie st¢zenia wolnego potasu w swietle przewodu
pokarmowego, co skutkuje zmniejszeniem stezenia potasu w surowicy.


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

Dzialanie farmakodynamiczne

U zdrowych dorostych osob patiromer spowodowal zalezne od dawki zwigkszenie ilosci

potasu wydalanego w kale oraz odpowiednie zmniejszenie ilo$ci potasu wydalanego w moczu, bez
zmiany stezenia potasu w surowicy. 25,2 g patiromeru podawanego raz na dobg przez 6 dni
skutkowato §rednim zwigkszeniem ilosci potasu wydalanego w kale 0 1283 mg/dob¢ oraz $rednim
zmniejszeniem ilo$ci potasu wydalanego w moczu 0 1438 mg/dobe. [lo§¢ wapnia wydalanego

w moczu na dobg zwigkszylta si¢ 0 53 mg/dobg wzgledem wartos$ci wyjsciowe;.

W badaniu otwartym oceniajacym czas rozpoczgcia dziatania zaobserwowano statystycznie istotne
zmnigjszenie stezenia potasu w surowicy u pacjentéw z hiperkaliemig po 7 godzinach od przyjecia
pierwszej dawki. Po przerwaniu przyjmowania patiromeru st¢zenie potasu pozostato na statym
poziomie przez 24 godziny po przyjeciu ostatniej dawki, a nastepnie ponownie wzrosto w czasie
4-dniowego okresu obserwacji.

Skutecznos¢ kliniczna 1 bezpieczenstwo stosowania

Ogotem w badaniach klinicznych fazy Il i [l 99,5% pacjentéw przyjmowato inhibitor RAA w
punkcie wyjsciowym, u 87,0% wystgpowala przewlekla choroba nerek z eGFR wynoszacym
< 60 ml/min/1,73 m?, u 65,6% wystepowata cukrzyca, a u 47,5% niewydolnos¢ serca.

Badanie 1 (OPAL-HK)

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ patiromeru wykazano w dwuczgsciowym, pojedynczo zaslepionym,
randomizowanym badaniu dotyczacym przerwania przyjmowania produktu, oceniajagcym dziatanie
tego leczenia u pacjentdw dorostych z hiperkaliemia i przewlekta choroba nerek (PChN)
przyjmujacych stata dawke przynajmniej jednego z inhibitorow RAA (tj. inhibitora konwertazy
angiotensyny [ACEI], blokera receptora angiotensyny Il [ARB] lub antagonisty receptora
mineralokortykoidow [MRAY]).

W czesci A, 243 pacjentdw byto poddanych leczeniu patiromerem przez 4 tygodnie. Pacjenci

Z warto$cig wyjSciowa stezenia potasu w surowicy wynoszgca od 5,1 mEq/1 do < 5,5 mEq/l (mmol/1)
otrzymali dawkg poczatkowg wynoszacg 8,4 g patiromeru na dobg (jako dawke podzielong), a pacjenci
Z warto$cig wyjsciowa stezenia potasu w surowicy wynoszaca od 5,5 mEq/1 do < 6,5 mEq/1 otrzymali
dawke poczatkowa wynoszaca 16,8 g patiromeru na dobg (jako dawke podzielong). Dawka byta
dostosowywana do potrzeb w oparciu o stezenie potasu w surowicy mierzone w dniu 3, a nastepnie
podczas cotygodniowych wizyt do konca 4-tygodniowego okresu leczenia, w celu utrzymania stezenia
potasu w surowicy w zakresie docelowym (od 3,8 mEq/l do < 5,1 mEq/l). Srednie dawki dobowe
patiromeru wynosity 13 gi 21 g w przypadku pacjentow ze stezeniem potasu w surowicy wynoszacym
odpowiednio od 5,1 do < 5,5 mEq/l i od 5,5 do < 6,5 mEq/1.

Sredni wiek pacjentow wynosit 64 lata (54% w wieku 65 lat i powyzej, 17% w wieku 75 lat
i powyzej), 58% pacjentéw stanowili mezczyzni, 98% pacjentow bylto rasy kaukaskiej. U okoto 97%
pacjentow wystepowato nadci$nienie tetnicze, u 57% cukrzyca typu 2, a u 42% niewydolno$¢ serca.

Srednie stezenia potasu w surowicy oraz zmiang stgzenia z wartosci wyjsciowej w czesci A do
wartosci w tygodniu 4 czeséci A przedstawiono w tabeli 1. Wtérne wyniki dla czesci A prezentowaty
si¢ nastepujaco: u 76% (95% CI: 70%, 81%) pacjentow stezenie potasu w surowicy miescito si¢

w zakresie docelowym od 3,8 mEq/l do < 5,1 mEqg/L w tygodniu 4 czesci A.



Tabela 1: Faza leczenia patiromerem (cze$¢ A): glowny punkt koncowy

Wartos¢ wyjsciowa stezenia potasu Populacja ogodlna
0d5,1do<55mEq! | od55do<65mEql | M=237)
(n=90) (n=147)
Stezenie potasu w surowicy (mEq/1)
Warto$¢ wyjsciowa, 5,31 (0,57) 5,74 (0,40) 5,58 (0,51)
warto$¢ Srednia (SD)
Zmiana wzgledem —0,65 +£0,05 —1,23 +0,04 —1,01 £0,03
wartos$ci wyjsciowe;j
w tygodniu 4, (-0,74, —0,55) (-1,31,-1,16) (-1,07,-0,95)
warto$¢ §rednia = SE
(95% CI)
Warto$¢ p < 0,001

W czesci B, 107 pacjentow z warto$cia wyjsciowa stgzenia potasu z cze$ci A wynoszacg od 5,5 mEq/1
do < 6,5 mEq/l, u ktorych stezenie potasu w surowicy znajdowato sie w zakresie docelowym

(od 3,8 mEq/1 do < 5,1 mEq/l) w tygodniu 4 cze¢sci A i ktorzy wciaz byli leczeni inhibitorem RAA,
zostato zrandomizowanych do grupy kontynuujacej przyjmowanie patiromeru lub do grupy
przyjmujacej placebo przez 8 tygodni, w celu oceny wplywu przerwania przyjmowania patiromeru na
stezenie potasu w surowicy. U pacjentow zrandomizowanych do grupy przyjmujacej patiromer $rednia
dawka dobowa wynosita 21 g na poczatku i w czasie trwania czg¢sci B badania.

Glownym punktem koncowym czeséci B byla zmiana stg¢zenia potasu w surowicy z wartosci
wyjsciowe] w czesci B do najwczesniejszej wizyty, podczas ktorej zmierzone stgzenie potasu

W surowicy po raz pierwszy znalazto si¢ poza zakresem od 3,8 do < 5,5 mEq/1 lub do tygodnia 4
czesci B, jesli stezenie potasu w surowicy pozostalo w tym zakresie. W czesci B stezenie potasu
W surowicy u pacjentow przyjmujacych placebo znacznie wzrosto w pordwnaniu z jego stgzeniem
u pacjentow, ktorzy nadal przyjmowali patiromer (p < 0,001).

Stezenie potasu w surowicy osiagneto wartos¢ > 5,1 mEq/l w dowolnym momencie podczas czgsci B
u wiekszej liczby pacjentow przyjmujacych placebo (91% [95% CI: 83%, 99%]) w poréwnaniu

Z pacjentami przyjmujacymi patiromer (43% [95% CI: 30%, 56%]), p < 0,001. St¢zenie potasu

w surowicy osiggneto warto$¢ > 5,5 mEq/l w dowolnym momencie podczas czg$ci B u wiekszej liczby
pacjentow przyjmujacych placebo (60% [95% CI: 47%, 74%]) w poréwnaniu z pacjentami
przyjmujacymi patiromer (15% [95% CI: 6%, 24%]), p < 0,001.

W czesci B oceniano rowniez mozliwos$¢ jednoczesnego stosowania patiromeru i inhibitora RAA:
pigédziesigt dwa procent (52%) uczestnikow przyjmujacych placebo przerwato leczenie inhibitorem
RAA z powodu nawracajacej hiperkaliemii, w porownaniu z 5% uczestnikow leczonych patiromerem.

Badanie 2 (AMETHYST-DN)

Skutecznos¢ leczenia patiromerem przez 52 tygodnie oceniono w badaniu otwartym z udzialem

304 pacjentow z hiperkaliemia, przewlekta choroba nerek i cukrzyca typu 2, przyjmujacych state
dawki inhibitora RAA. Sredni wiek pacjentéw wynosit 66 lat (59,9% w wieku 65 lat i powyzej, 19,7%
w wieku 75 lat i powyzej), 63% pacjentdow stanowili me¢zczyzni, wszyscy pacjenci byli rasy
kaukaskiej. Zmniejszenie st¢zenia potasu w surowicy zwigzane z leczeniem patiromerem utrzymywato
sie przez 1 rok dlugotrwatego leczenia, jak pokazano na rysunku 1, przy czym hipokaliemia
wystepowata rzadko (2,3%), a u wigkszosci uczestnikow stgzenie potasu w surowicy

osiagneto (97,7%) 1 utrzymato wartos¢ docelowa (ogolnie w okresie podawania dawki podtrzymujacej
stezenie potasu w surowicy znajdowalo si¢ w zakresie docelowym przez okoto 80% czasu).

U pacjentéw z warto$cig wyjsciowg stezenia potasu w surowicy w zakresie od > 5,0 do 5,5 mEq/1,
ktorzy otrzymali dawke poczatkowa wynoszaca 8,4 g patiromeru na dobg, $rednia dawka dobowa
wynosita 14 g. U pacjentow z warto$cig wyjsciowa stezenia potasu w surowicy w zakresie

od > 5,5 do < 6,0 mEq/1, ktorzy otrzymali dawke poczatkowsa wynoszacg 16,8 g patiromeru na dobe,
srednia dawka dobowa wynosita 20 g podczas catego badania.
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Rysunek 1: Srednie (95% CI) stezenie potasu w surowicy w funkcji czasu

- - Wartos¢ wyjsciowa stezenia K* w surowicy od > 5,0 do 5,5 mEq/I
—— Wartos¢ wyjsciowa stezenia K* w surowicy od > 5,5 do < 6,0 mEq/I

6,0 -

55 —

Srednie (95% Cl) stezenie potasu w surowicy (mEq/l)

0 mrrrrrrrl I I I I | I | | | | M
BL 2 4 6 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 14 28
Wizyta w ramach badania (tydzien) Okres
obserwacji
(dzien)
Liczba uczestnikow:
Podgrupa z nizszym
stezeniem K*: 218 199 192 175 168 161 161 163 158 156 151 148 149 145 131 126
Podgrupa z wyzszym
stezeniem K*: 83 73 70 65 62 62 62 61 53 53 53 52 49 49 48 47

Badanie 3 (PEARL-HF)

Mozliwos$¢ jednoczesnego stosowania patiromeru i spironolaktonu oceniano w randomizowanym,
podwojnie zaslepionym badaniu z grupg kontrolng przyjmujaca placebo, u pacjentow

z niewydolno$cig serca, u ktorych wystepowaty kliniczne wskazania do stosowania MRA. Pacjenci
rozpoczeli przyjmowanie spironolaktonu w dawce 25 mg/dobe w momencie rozpoczgcia terapii
randomizowanej (12,6 g patiromeru lub placebo dwa razy na dobe¢), po czym po dniu 14 dawke
zwickszono do 50 mg/dob¢ u pacjentdow ze stezeniem potasu w surowicy wynoszgcym od > 3,5 do
<5,1 mEq/l. Srednia wieku 105 pacjentoéw, ktorych zrandomizowano i poddano leczeniu w ramach
badania (patiromer: 56 0sob, placebo: 49 0sob), wynosita 68,3 lat. 60,6% pacjentow stanowili
mezczyzni, 97,1% byto rasy kaukaskiej, a §rednia warto$é eGFR wynosita 81,3 ml/min. Srednie
warto$ci wyjsciowe stezenia potasu w surowicy wynosity 4,71 mEq/l w przypadku patiromeru
14,68 mEq/l w przypadku placebo.

Glownym punktem koncowym w ocenie skutecznosci byta zmiana stezenia potasu w surowicy

z wartosci wyjsciowej do odnotowywanej po zakonczeniu 28-dniowego okresu leczenia. Byta ona
znacznie nizsza (p < 0,001) w grupie przyjmujgcej patiromer (Srednia uzyskana metodg najmniejszych
kwadratéw [SEM]: —0,21 [0,07] mEq/1) niz w grupie przyjmujacej placebo (Srednia uzyskana metoda
najmniejszych kwadratow [SEM]: +0,23 [0,07] mEq/1). W grupie przyjmujacej patiromer byto przy
tym mniej pacjentdw ze stgzeniem potasu w surowicy wynoszacym > 5,5 mEq/1 (7,3% w porownaniu
z24,5%; p = 0,027), a wigcej w grupie przyjmujacej spironolakton w dawce 50 mg/dobe (90,9%

w poréwnaniu z 73,5%, p = 0,022).

Badanie 4 (AMBER)

Mozliwo$¢ jednoczesnego stosowania patiromeru i spironolaktonu u pacjentow z opornym na leczenie
nadcis$nieniem tetniczym oraz przewlekta choroba nerek oceniano ponadto w trwajacym 12 tygodni
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randomizowanym, podwdjnie zaslepionym badaniu z grupg kontrolng przyjmujaca placebo. Pacjenci
z prawidlowym stezeniem potasu w surowicy rozpoczeli leczenie skojarzone spironolaktonem

w dawce 25 mg na dobe oraz produktem przydzielonym zgodnie z randomizacjg (tj. patiromerem

w dawce 8,4 g lub placebo na dobg¢). Dawke patiromeru/placebo zwickszano co tydzien (do wartosci
25,2 g na dobg), aby utrzymac stezenie potasu w surowicy w zakresie > 4,0 mEq/l oraz < 5,1 mEq/1.
W tygodniu 3 lub p6zniej u uczestnikow ze skurczowym cisnieniem tetniczym > 120 mmHg oraz
stezeniem potasu w surowicy < 5,1 mEq/l dawke spironolaktonu zwigkszono do 50 mg na dobe.

Wsrod 295 zrandomizowanych pacjentéw otrzymujgcych leczenie w ramach badania (147 pacjentow
otrzymywalo patiromer; 148 pacjentow otrzymywato placebo) $redni wiek wynosit 68,1 roku; 51,9%
stanowili me¢zczyzni; 98,3% bylo rasy kaukaskiej, a §rednia wartos¢ eGFR wynosita

35,73 ml/min/1,73 m? W momencie randomizacji $rednie wyjsciowe stezenie potasu w surowicy
wynosito 4,74 mEq/l w grupie przyjmujacej patiromer oraz 4,69 mEq/l w grupie przyjmujacej placebo.
Gtowny punkt koncowy oceny skutecznosci, tj. odsetek uczestnikow, ktorzy kontynuowali leczenie
spironolaktonem w tygodniu 12, byt znaczaco wyzszy (p < 0,0001) w grupie przyjmujacej patiromer
(85,7%) w poréwnaniu do grupy przyjmujacej placebo (66,2%). Znaczaco wigksza liczba pacjentow
przyjmowata spironolakton w dawce 50 mg na dobe (69,4% w porownaniu do 51,4%).

Podsumowujac, pacjenci z grupy przyjmujacej patiromer kontynuowali leczenie spironolaktonem

0 7,1 dnia dtuzej (95% CI: 2,2-12,0; p = 0,0045) w porownaniu do grupy przyjmujacej placebo oraz
otrzymali znaczaco wyzsze skumulowane dawki spironolaktonu (2942,3 mg [SE: 80,1 mg]

w poréwnaniu do 2580,7 mg [SE: 95,8 mg], p = 0,0021).

Ponadto w grupie przyjmujacej patiromer bylo znaczaco mniej pacjentdw ze stezeniem potasu
w surowicy > 5,5 mEq/1 (35,4% w porownaniu do 64,2%, p < 0,001).

W tygodniu 12 $rednie skurczowe cis$nienie tgtnicze zmniejszylto si¢ o 11,0 mmHg (SD: 15,34 mmHg)
w grupie przyjmujacej spironolakton i placebo oraz o 11,3 mmHg (SD: 14,11 mmHg) w grupie
przyjmujacej spironolakton i patiromer. Spadki ci$nienia tgtniczego w stosunku do wartosci
wyjsciowych byly znaczace statystycznie w kazdej grupie leczenia (p < 0,0001), ale nie migdzy
grupami leczenia.

Wplyw pozywienia

W badaniu otwartym 114 pacjentow z hiperkaliemig zostato zrandomizowanych do grup
przyjmujacych patiromer raz na dob¢ podczas positkow lub niezaleznie od nich. Stgzenie potasu
w surowicy po zakonczeniu leczenia, zmiana w stosunku do warto$ci wyjsciowej stezenia potasu
W surowicy oraz $rednia dawka patiromeru byty podobne mi¢dzy grupami.

Dzieci 1 mlodziez

W badaniu prowadzonym metoda otwartej proby z zastosowaniem wielokrotnych dawek oceniano
skuteczno$¢, bezpieczenstwo stosowania i tolerancj¢ patiromeru w postaci zawiesiny doustnej u dzieci
i mtodziezy w wieku od 6 do <18 lat z PChN nieleczong dializoterapia i hiperkaliemig. Wykluczono
pacjentow ze zdiagnozowanym ci¢zkim schorzeniem przewodu pokarmowego lub po zabiegu
operacyjnym. Badanie obejmowalo 2 fazy leczenia; poczatkowa 14-dniowg faze ustalania dawki, po
ktorej nastepowata trwajaca do 24 tygodni dhugoterminowa faza leczenia (LT), obejmujaca tacznie do
26 tygodni leczenia. Badanie obejmowato dwie grupy wiekowe: od 12 do <18 lati od 6 do <12 lat, a
dawki poczatkowe patiromeru w kazdej grupie wickowej zostaty wybrane na podstawie mediany mas
ciata. Patiromer podawano raz na dobe w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

Ogotem 23 pacjentdw (14 pacjentdow w wieku od 12 do <18 lat 1 9 pacjentow w wieku od 6 do <12 lat)
ukonczyto fazg ustalania dawki, a 21 pacjentow (12 pacjentow w wieku od 12 do <18 lat i 9 pacjentow
w wieku od 6 do <12 lat) ) zakonczyto faze leczenia LT. Zaden uczestnik nie przerwal badania ze
wzgledow bezpieczenstwa. Pierwszorzedowym punktem koncowym oceny skuteczno$ci w tym
badaniu byta zmiana stezenia potasu w surowicy w 14. dniu w stosunku do wartos$ci wyjsciowych. W
obu grupach wiekowych od 14. dnia zaobserwowano zmniejszenie st¢Zenia potasu: $rednia (SD)
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zmiana stgzenia potasu w stosunku do warto$ci wyjsciowych wyniosta -0,50 (0,542) mEq/l w wieku
od 12 do <18 lat oraz -0,14 (0,553) mEq/l w wieku od 6 do <12 lat) i utrzymywala si¢ przez caty okres
leczenia (Rys. 2).

Drugorzgdowymi punktami koncowymi oceny skutecznosci byt odsetek pacjentow, u ktorych stezenie
potasu w surowicy miescito si¢ w docelowym zakresie (3,8 do 5,0 mEq/l) w 14. dniu (faza ustalania
dawki) oraz podczas wizyty w dowolnym momencie do 6. miesigca (faza leczenia LT). W grupie
wiekowej od 12 do <18 lat 50,0% i1 81,8% pacjentéw osiggneto stezenia potasu w surowicy w zakresie
docelowym w, odpowiednio, 14. dniu i 26. tygodniu. Dawka patiromeru wynoszaca 4,2 g/dobg wydaje
si¢ odpowiednia dawka poczatkowa dla tej grupy pacjentow. W grupie wiekowej od 6 do <12 lat tylko
12,5% 1 22,2% pacjentow osiggneto stezenia potasu w surowicy w zakresie docelowym w,
odpowiednio, 14. dniu i 26. tygodniu.

Rysunek. 2 Srednie (+95% CI) stezenie potasu w surowicy (populacja oceny bezpieczenstwa
stosowania, N=23)
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Uwagi: a Warto$¢ wyj$ciowa byta ostatnig niebrakujaca wartoscig oznaczong w laboratorium centralnym z
probki pobranej przed datg i godzing podania pierwszej dawki patiromeru.
b Wizyta kontrolna 2 stanowila opcjonalng wizyt¢ w osrodku i mogta mie¢ posta¢ rozmowy telefonicznej.

Wykluczono dane dotyczace stezenia potasu w surowicy w dniu rozpoczgcia dializy lub pdzniej.
BL=warto$¢ wyjsciowa; Cl=przedzial ufnosci; D=Dzien; FU = wizyta kontrolna; W=tydzien.

W grupie wiekowej od 12 do <18 lat, w 14. dniu i na koniec leczenia, mediana przepisanej dawki
patiromeru wynosila, odpowiednio, 4,2 i 8,4 g/dobe, a $rednia zmiana stgZenia potasu w surowicy w
poréwnaniu z wartoscig wyjsciowa wynosita, odpowiednio, -0,50 i -1,08 mEq/l. W grupie wieckowe;j
od 6 do <12 lat, w 14. dniu i na koniec leczenia, mediana przepisanej dawki patiromeru wynosita,
odpowiednio, 6,0 i 8,0 g/dobg, a sSrednia zmiana stezenia potasu w stosunku do wartosci wyjsciowych
wynosita, odpowiednio, -0,14 i -0,50 mEq/1. U pacjentow w wieku od 12 do 17 lat wyniki jakosciowe
zaleznosci dawka-odpowiedz wskazywaty, ze wieksza dawka patiromeru byta zwiazana z wigkszym
zmniejszeniem st¢zenia potasu w surowicy w odstgpie czasu pomigdzy leczeniem. W grupie wiekowe;j
od 6 do <12 lat wyniki ustalania dawki nie byly jednak rozstrzygajace. W celu okreslenia stosunku
korzysci do ryzyka konieczna jest zatem dalsza ocena zastosowania patiromeru u dzieci w wieku od 6
do <12 lat.

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymatla obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego

Veltassa u dzieci w wieku ponizej 6 lat w leczeniu hiperkaliemii (stosowanie u dzieci i mtodziezy,
patrz punkt 4.2).
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dziatanie patiromeru polega na wiazaniu potasu w przewodzie pokarmowym, w zwiazku z czym
stezenie w surowicy nie ma znaczenia dla jego skutecznosci. Ze wzgledu na nierozpuszczalnos$¢ i brak
wchlaniania tego produktu leczniczego, nie ma mozliwosci przeprowadzenia wielu klasycznych badan

farmakokinetycznych.

W zaleznosci od sredniego czasu przejscia przez uktad pokarmowy przyjety patiromer jest wydalany
po uptywie okoto 24 do 48 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach z uzyciem radioznacznikow u szczuréw i psow patiromer nie ulegat wchtanianiu
uktadowemu i byl wydalany z katem. Analiza ilosSciowej autoradiografii calego ciata wykonane;j

u szczuréw wykazala, ze promieniotwdrczosé dotyczyta wylacznie przewodu pokarmowego. Zadne
inne tkanki ani narzady nie wykazywaty mozliwego do wykrycia stopnia promieniotwdrczosci.
Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz toksycznego

wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

Nie wykazano toksycznos$ci patiromeru w badaniu mutacji powrotnych (tescie Amesa), te§cie aberracji
chromosomowych ani tescie mikrojadrowym u szczurow.

Nie przeprowadzono badan dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Guma ksantanowa (informacje o sorbitolu, patrz punkt 4.4)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodKki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

W przypadku przechowywania w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C) produkt leczniczy Veltassa
nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy od wyjecia z lodowki.

Niezaleznie od warunkow przechowywania nie powinno si¢ stosowaé produktu leczniczego Veltassa
po uplywie terminu waznosci nadrukowanego na saszetce.

Mieszaning nalezy przyja¢ w ciagu 1 godziny od przygotowania zawiesiny.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Veltassa 1 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

1 g patiromeru w postaci proszku w saszetkach sktadajacych si¢ z pigciu warstw: polietylen,
aluminium, polietylen, poliester i papier.

Wielkosci opakowan: pudetka zawierajgce 60 saszetek.

Veltassa 8,4 ¢ proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

8,4 g patiromeru w postaci proszku w saszetkach sktadajacych si¢ z pigciu warstw: polietylen,
aluminium, polietylen, poliester i papier.

Wielkosci opakowan: pudetka zawierajace 30, 60 lub 90 saszetek i opakowania zbiorcze sktadajace sie
z 3 opakowan tekturowych, z ktorych kazde zawiera 30 saszetek.

Veltassa 16,8 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

16,8 g patiromeru w postaci proszku w saszetkach sktadajacych sie z pieciu warstw: polietylen,
aluminium, polietylen, poliester i papier.

Wielkos$ci opakowan: pudetka zawierajace 30, 60 Iub 90 saszetek.

Veltassa 25,2 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

25,2 g patiromeru w postaci proszku w saszetkach sktadajacych si¢ z pieciu warstw: polietylen,
aluminium, polietylen, poliester i papier.

Wielkos$ci opakowan: pudetka zawierajace 30, 60 Iub 90 saszetek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francja
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 lipca 2017

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24 marca 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
| STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A, WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Vifor France

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (TEKTUROWE PUDELKO) — produkt leczniczy Veltassa
lg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Veltassa 1 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
patiromer

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 1 g patiromeru (W postaci patiromeru wapniowego z sorbitolem)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
60 saszetek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Przyja¢ w ciggu 1 godziny od przygotowania zawiesiny.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Mozna przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C przez maksymalnie
6 miesigcy.
Data wyjecia z lodowki:
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WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1179/011 60 saszetek

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

VELTASSA 1 G

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA zawierajaca 8,4 g produktu leczniczego Veltassa

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Veltassa 1 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
patiromer
Podanie doustne

2. SPOSOB PODAWANIA

Przyja¢ w ciggu 1 godziny od przygotowania zawiesiny.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1g

6. INNE

Przechowywac¢ w lodowce. Mozna przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C przez maksymalnie
6 miesigcy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (TEKTUROWE PUDELKO) — produkt leczniczy Veltassa
84¢g

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Veltassa 8,4 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
patiromer

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 8,4 g patiromeru (w postaci patiromeru wapniowego z sorbitolem)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
30 saszetek
60 saszetek
90 saszetek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Przyja¢ w ciagu 1 godziny od przygotowania zawiesiny.
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

24



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce. Mozna przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C przez maksymalnie
6 miesigcy.
Data wyjecia z lodowki:

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

VELTASSA 8,4 G

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

SASZETKA zawierajaca 8,4 g produktu leczniczego Veltassa

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Veltassa 8,4 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
patiromer

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 8,4 g patiromeru (w postaci patiromeru wapniowego z sorbitolem)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Przyja¢ w ciggu 1 godziny od przygotowania zawiesiny.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Mozna przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C przez maksymalnie
6 miesigcy.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francja

| 12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13.

NUMER SERII

Nr serii

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17,

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

27



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (TEKTUROWE PUDELKO) — produkt leczniczy
Veltassal6,8 g

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Veltassa 16,8 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
patiromer

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 16,8 g patiromeru (w postaci patiromeru wapniowego z sorbitolem)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
30 saszetek
60 saszetek
90 saszetek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Przyja¢ w ciggu 1 godziny od przygotowania zawiesiny.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Mozna przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C przez maksymalnie
6 miesiecy.
Data wyjecia z lodowki:
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

VELTASSA 16,8 G

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

SASZETKA zawierajaca 16,8 g produktu leczniczego Veltassa

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Veltassa 16,8 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
patiromer

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 16,8 g patiromeru (w postaci patiromeru wapniowego z sorbitolem)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Przyja¢ w ciggu 1 godziny od przygotowania zawiesiny.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Mozna przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C przez maksymalnie
6 miesigcy.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francja

| 12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13.

NUMER SERII

Nr serii

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (TEKTUROWE PUDELKO) — produkt leczniczy Veltassa
252 ¢

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Veltassa 25,2 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
patiromer

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 25,2 g patiromeru (w postaci patiromeru wapniowego z sorbitolem)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
30 saszetek
60 saszetek
90 saszetek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Przyja¢ w ciggu 1 godziny od przygotowania zawiesiny.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Mozna przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C przez maksymalnie
6 miesiecy.
Data wyjecia z lodowki:
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

VELTASSA 252G

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

SASZETKA zawierajaca 25,2 g produktu leczniczego Veltassa

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Veltassa 25,2 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
patiromer

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 25,2 g patiromeru (w postaci patiromeru wapniowego z sorbitolem)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Przyja¢ w ciggu 1 godziny od przygotowania zawiesiny.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Mozna przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C przez maksymalnie
6 miesigcy.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francja

| 12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13. NUMER SERII |
Nr serii

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON ZEWNETRZNY z ramkg blue box — OPAKOWANIE ZBIORCZE 90 SASZETEK
(3 OPAKOWANIA po 30 SASZETEK)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Veltassa 8,4 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
patiromer

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 8,4 g patiromeru (w postaci patiromeru wapniowego z sorbitolem)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Opakowanie zbiorcze: 90 saszetek (3 opakowania po 30 saszetek)

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Przyja¢ w ciagu 1 godziny od przygotowania zawiesiny.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce. Mozna przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C przez maksymalnie
6 miesigcy.
Data wyjecia z lodowki:
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francja

12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1179/010 90 saszetek (3 opakowania po 30 saszetek)

13. NUMER SERII
Nr serii
| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
VELTASSA 8,4 G
17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH WEWNETRZNYCH

KARTON WEWNETRZNY bez ramki blue box— 30 SASZETEK (CZESC OPAKOWANIA
ZBIORCZEGO)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Veltassa 8,4 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
patiromer

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 8,4 g patiromeru (w postaci patiromeru wapniowego z sorbitolem)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
30 saszetek. Cz¢s$¢ sktadowa opakowania zbiorczego, brak mozliwosci sprzedazy osobno.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Przyja¢ w ciagu 1 godziny od przygotowania zawiesiny.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce. Mozna przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C przez maksymalnie
6 miesigcy.
Data wyjecia z lodowki:
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francja

12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1179/010 90 saszetek (3 opakowania po 30 saszetek)

13.

NUMER SERII

Nr serii

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
VELTASSA 8,4 G

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Veltassa 1 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Veltassa 8,4 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Veltassa 16,8 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Veltassa 25,2 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
patiromer (w postaci sorbiteksu soli wapniowej patiromeru (ang. patiromer sorbitex calcium))

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku lub podaniem go dziecku,
poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Veltassa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Veltassa
Jak przyjmowac lek Veltassa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Veltassa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oakrwhdE

1. Co to jest lek Veltassa i w jakim celu si¢ go stosuje
Veltassa to lek zawierajacy substancje czynng patiromer.

Lek ten jest stosowany w leczeniu osob dorostych i mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat z wysokim
stezeniem potasu we krwi.

Zbyt duza ilo$¢ potasu we krwi moze zaburza¢ kontrolowanie migéni przez uktad nerwowy. Moze to
prowadzi¢ do ostabienia, a nawet paralizu. Wysokie st¢zenie potasu moze tez prowadzi¢ do
nieprawidlowego rytmu serca, powodujac powazne zaburzenia akcji serca.

Lek ten dziala przez wiazanie potasu w jelicie. Zapobiega to przenikaniu potasu do krwiobiegu, przez
co stezenie potasu we krwi obniza si¢ i powraca do normy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Veltassa

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Veltassa

. jesli pacjent ma uczulenie na patiromer lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Veltassa nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta
w przypadku wspotwystepowania nastgpujacych schorzen:

. trudnosci z przetykaniem - lek nie zadziata, jesli nie bedzie mozna go potknaé
. powazne zaburzenia zotadka lub jelit - u niektorych pacjentow lek ten moze powodowac
zaparcia lub biegunke.

. przebyty powazny zabieg chirurgiczny w obrebie zotadka lub jelit - lek ten dziata podczas
przejscia przez jelita, wigc powazny zabieg chirurgiczny w tej okolicy moze mie¢ wptyw na
dziatanie tego leku.

Podczas przyjmowania tego leku moze wystapic niskie st¢zenie magnezu we krwi. Lekarz bedzie
sprawdzal stezenie magnezu w trakcie leczenia tym lekiem trwajacego co najmniej 1 miesigc i w razie
koniecznos$ci moze przepisa¢ srodek uzupetniajacy magnez.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie badano go w tej grupie
wiekowe;j.

Lek Veltassa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ten lek moze zmniejsza¢ wchianianie lub wehodzi¢ w interakcje z okreslonymi lekami
przyjmowanymi doustnie w tym samym czasie, takimi jak:

. cyprofloksacyna: lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych;

. lewotyroksyna: lek stosowany w leczeniu niedoboru hormonu tarczycy;

. metformina: lek stosowany w leczeniu cukrzycy;

. mykofenolan mofetylu: lek stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego
narzadu;

. chinidyna: lek stosowany w leczeniu nieregularnego rytmu serca;

. telmisartan, bisoprolol, karwedylol, nebiwolol: leki stosowane w leczeniu nadci$nienia

tetniczego oraz w chorobach serca.

Wszystkie leki przyjmowane doustnie nalezy stosowac co najmniej 3 godziny przed lub po
zastosowaniu leku Veltassa. Lek Veltassa nie ma wplywu na niektore leki, dlatego lekarz lub
farmaceuta moze da¢ inne zalecenia w zaleznosci od lekow przyjmowanych przez pacjenta. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek ten mozna stosowac w czasie cigzy i karmienia piersig wytacznie wtedy, gdy lekarz uzna to za
konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek ten nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Veltassa zawiera sorbitol

Zawartos$¢ sorbitolu w 8,4 g patiromeru wynosi okoto 4 g (10,4 kcal) a w 1 g patiromeru okoto 0,5 g
(1,2 kcal). Sorbitol jest zrédtem fruktozy. Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych
cukrow lub dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobg genetyczna, w ktorej organizm nie
rozktada fruktozy, przed zastosowaniem leku pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Sorbitol
moze powodowa¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.
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Lek Veltassa zawiera wapn

Jezeli lekarz zalecit pacjentowi ograniczenie spozycia wapnia w diecie, przed zastosowaniem leku
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz bedzie sprawdzat stezenie wapnia podczas
leczenia tym lekiem przez co najmniej 1 miesigc.

3. Jak przyjmowac lek Veltassa

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten podaje si¢ raz na dobe. Zalecana dawka poczatkowa tego leku zmienia si¢ w zaleznosci od
wieku. Aby uzyska¢ pozadang dawke, mozna zastosowaé wiele saszetek. Lekarz moze dostosowac
dawke dobowa w zaleznosci od stezenia potasu we krwi pacjenta, az do maksymalnej dawki
wynoszacej 25,2 g na dobe.

Dorosli
Dawka poczatkowa: 8,4 g patiromeru (zawarto$¢ jednej saszetki 8,4 g) raz na dobg.

Mtodziez w wieku od 12 do 17 lat
Dawka poczatkowa: 4 g patiromeru (zawartos$¢ czterech saszetek 1 g) raz na dobe. Jesli potrzebne sa
dawki wicksze niz 7 g, nalezy przejs¢ na stosowanie saszetek zawierajacych 8,4 g patiromeru.

Lekarz zadecyduje o czasie trwania leczenia na podstawie stezenia potasu we krwi.

Lek ten nalezy stosowac co najmniej 3 godziny przed lub po zazyciu innych lekéw przyjmowanych
doustnie, chyba ze lekarz lub farmaceuta zaleci inacze;.

Sposéb podawania

Przed zazyciem tego leku nalezy go wymiesza¢ z woda w sposob opisany ponizej. Objetos¢ wody
zalezy od dawki:

. 1 g patiromeru: 10 ml (2 tyzeczki)

. 2 g patiromeru: 20 ml (4 tyzeczki)

. 3 g patiromeru: 30 ml (6 tyzeczek)

. 4 g patiromeru: 40 ml (3 tyzki stotlowe)

. powyzej 4 g patiromeru: 80 ml (6 tyzek stotowych)

Przygotowa¢ mieszaning postepujac zgodnie z ponizsza instrukcja:

. Wila¢ potowe wody do szklanki, doda¢ wymaganag liczbe saszetek z lekiem Veltassa
i wymieszac.

. Doda¢ pozostala potowe wody i dobrze wymieszac. Proszek si¢ nie rozpusci, ale powstanie
zawiesina, ktora moze by¢ ziarnista w dotyku.

. Do mieszaniny mozna doda¢ wigcej wody w celu utatwienia potknigcia leku. Nalezy pamigtac,
ze przy wigkszych objetosciach proszek moze szybciej 0pas¢ na dno.

. Wypié¢ mieszaning w ciggu 1 godziny od przygotowania. Jes§li po wypiciu w szklance pozostanie

proszek, nalezy doda¢ wiecej wody, wymieszac i niezwlocznie wypi¢. W razie potrzeby
powtarzac to az do przyjecia catego proszku.

Do przygotowania mieszaniny zamiast wody mozna, wedtug preferencji, uzy¢ nastepujacych ptynow
lub potraw o polptynnej konsystencji, postgpujac zgodnie z powyzszym opisem: sok jabtkowy, sok
zurawinowy, sok ananasowy, sok pomaranczowy, sok winogronowy, sok gruszkowy, przecier
morelowy, przecier brzoskwiniowy, jogurt, mleko, zaggszczacz (na przyktad skrobia kukurydziana),
sos jablkowy, budyn waniliowy lub czekoladowy.

W przypadku uzycia takich ptynow lub potraw o potptynnej konsystencji nalezy przestrzegaé zalecen

dietetycznych dotyczacych spozycia potasu. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.
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Sok zurawinowy nalezy spozywa¢ w umiarkowanych ilo§ciach (mniej niz 400 ml na dobg), ze
wzgledu na jego potencjalny wptyw na inne leki.

Przygotowang zawiesing leku Veltassa nalezy stosowa¢ podczas positku lub niezaleznie od positku,
najlepiej codziennie o tej samej godzinie. Nigdy nie nalezy podgrzewac tego leku ani dodawac go do
podgrzanej zywnosci i ptynow.

Nie nalezy przyjmowac tego leku w postaci suchego proszku.

W przypadku stosowania zgt¢gbnika nosowo-zotadkowego lub przezskomej gastrostomii
endoskopowej do karmienia pacjenta, nalezy przygotowac zawiesing do podania doustnego zgodnie z
instrukcja powyzej. W przypadku dawek do 8,4 g patiromeru stosowac objetos¢ jak opisano powyzej.
Na dawke powyzej 8,4 g 1 do16,8 g patiromeru uzy¢ catkowitej objetosci 160 ml (12 tyzek stotowych),
natomiast na dawke powyzej 16,8 g i do 25,2 g patiromeru uzy¢ tgcznej objetosci 240 ml (18 tyzek
stotowych). Objetosci te zapewniajg tatwy przeptyw zawiesiny przez rurki.

Mozna stosowacé rurki wykonane z poliuretanu, silikonu i polichlorku winylu. Zalecana $rednica rurek
to 2,17 mm (6,5F) lub wigksza. Po podaniu zawiesiny rurke nalezy przeptuka¢ woda. Postgpowac
zgodnie z instrukcjami producenta rurki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Veltassa
Przerwac stosowanie tego leku i niezwltocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie przyjecia leku Veltassa

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja jak najszybciej tego samego dnia. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki. W razie pominigcia wigcej niz
jednej dawki leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Przerwanie przyjmowania leku Veltassa
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez zgody lekarza, poniewaz stezenie potasu we krwi
moze si¢ zwickszy¢.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku zauwazenia ktoéregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy przerwac
stosowanie leku i pilnie zwrocic si¢ o pomoc lekarska:

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych:

reakcje alergiczne: objawy obejmuja wysypke, pokrzywke, obrzek warg, jezyka lub gardta.

Zglaszano nastepujace inne dziatania niepozadane:
Czesto — moga wystepowaé maksymalnie u 1 na 10 pacjentow:

. zaparcie,

. biegunka,

. bol brzucha,

. nudnosci,

° gazy,

. niskie st¢zenie magnezu we krwi obserwowane w badaniach.

Niezbyt czesto — moga wystepowac maksymalnie u 1 na 100 pacjentow:
. wymioty.
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U dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat zglaszano takze zaparcia, biegunke 1 wzdecia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Veltassa

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku lub saszetce po:
»lermin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Po otrzymaniu tego leku mozna go przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C przez maksymalnie
6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Veltassa
Substancjg czynng leku jest patiromer (w postaci patiromeru wapniowego z sorbitolem).

. Veltassa 1 g proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej: kazda saszetka zawiera 1 g
patiromeru.

. Veltassa 8,4 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej: kazda saszetka zawiera 8,4 g
patiromeru.

. Veltassa 16,8 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej: kazda saszetka zawiera 16,8 ¢
patiromeru.

. Veltassa 25,2 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej: kazda saszetka zawiera 25,2 g
patiromeru.

Pozostaly sktadnik to guma ksantanowa (informacje o sorbitolu, patrz punkt 2).

Jak wyglada lek Veltassa i co zawiera opakowanie

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej jest prawie bialy do jasnobrazowego, ze sporadycznie
wystepujacymi biatymi czastkami.

Lek Veltassa 1 g jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 60 saszetek.

Lek Veltassa 8,4 g jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 30, 60 lub 90 saszetek oraz w
opakowaniach zbiorczych sktadajacych si¢ z 3 kartonow, z ktorych kazdy zawiera 30 saszetek.

Lek Veltassa 16,8 g oraz 25,2 g jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 30, 60 lub 90 saszetek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francja

Wytwoérca

Vifor France

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

46


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

	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
	B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
	C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
	D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA DLA PACJENTA

