PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Veltassa 1 g praSok na peroréalnu suspenziu
Veltassa 8,4 g praSok na peroralnu suspenziu
Veltassa 16,8 g praSok na peroréalnu suspenziu
Veltassa 25,2 g praSok na peroralnu suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Veltassa 1 g praSok na peroralnu suspenziu

Kazdé vrecko obsahuje 1 g patiromera (ako patiromer sorbitex kalcium).

Veltassa 8,4 g praSok na peroralnu suspenziu

Kazdé vrecko obsahuje 8,4 g patiromera (ako patiromer sorbitex kalcium).

Veltassa 16,8 g prasok na peroralnu suspenziu

Kazdé¢ vrecko obsahuje 16,8 g patiromera (ako patiromer sorbitex kalcium).

Veltassa 25,2 g praSok na peroralnu suspenziu

Kazdé¢ vrecko obsahuje 25,2 g patiromera (ako patiromer sorbitex kalcium).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralnu suspenziu.

Takmer biely az svetlohnedy prasok s obCasnym vyskytom bielych cCastic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

Veltassa je urena na lieCbu hyperkaliémie u dospelych a dospievajticich vo veku 12 az 17 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

K nastupu u¢inku Veltassy dochadza 4 az 7 hodin po podani. Lick nema nahradzat’ urgentnu liecbu pri
zivot ohrozujucej hyperkaliémii (pozri Cast’ 4.4).

Déavkovanie

Veltassa sa podava jedenkrat denne. Odporucana Gvodna davka Veltassy zavisi od veku. Na
dosiahnutie pozadovanej davky mozu byt’ potrebné viaceré vrecka.

Denna davka sa moze nastavit’ na jednotyzdiiové alebo dlhsie intervaly na zaklade tirovne hladiny
draslika v sére a pozadovaného ciel'ového rozsahu. Ked’ je to klinicky indikované, ma sa monitorovat’
hladina draslika v sére (pozri Cast’ 4.4). Trvanie liecby ma individualizovat’ oSetrujuci lekar na zaklade
potreby riadenia hladiny draslika v sére. Ak hladina draslika v sére klesne pod pozadovany rozsah,
davku znizte alebo vysad'te lieCbu.



Podanie Veltassy a podanie iného peroralneho lieku je potrebné oddelit’ intervalom 3 hodin (pozri
Cast’ 4.5).

Dospeli

Odporacana uvodna davka je 8,4 g patiromera jedenkrat denne. Dennti davku mozno zvysit’ alebo
znizit’ o 8,4 g podl'a potreby na dosiahnutie pozadovaného cielového rozsahu az do maximalne;j
dennej davky 25,2 g.

Dospievajici vo veku 12 az 17 rokov

Odporacana uvodna davka je 4 g patiromera jedenkrat denne. Dennti davku patiromera prispdsobte na
zaklade hladiny draslika v sére a pozadovaného ciel'ového rozsahu az do maximalnej dennej davky
25,2 g. Ak su potrebné davky vyssie ako 7 g, odporuca sa prejst’ na 8,4 g vrecka patiromera.

Vynechané davky
Ak sa vynecha davka, vynechant davku treba uzit’ ¢o najskor v ten defi. Vynechand davka sa nema

uzit’ spolu s nasledujicou davkou.

Specialne populécie

Starsi pacienti
U tejto populacie sa neodporacaju Ziadne zvlastne pokyny pre davkovanie a podavanie.

Pacienti na dialyze

V stvislosti s pouzitim patiromera u pacientov na dialyze st k dispozicii len obmedzené udaje.

V klinickych skuSaniach sa u tychto pacientov neaplikovali Ziadne zvlastne pokyny pre davkovanie
a podavanie lieku. Ziadni pediatricki pacienti na dialyze neboli lie¢eni patiromerom.

Pacienti v konecnom Stdadiu ochorenia obliciek (end-stage renal disease, ESRD)
Patiromer bol skimany len u obmedzeného poctu pacientov s odhadovanou rychlost'ou glomerularnej
filtracie (eGFR) < 15 ml/min/1,73 m?.

Pediatricka populacia

Bezpeénost' a Gi¢innost’ patiromera u deti do 12 rokov neboli doteraz stanovené. Udaje dostupné

u dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov st obmedzené na 6 mesiacov expozicie. Preto sa ma liecba
dlhsia ako 6 mesiacov U dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov vykonavat’ s opatrnost'ou (pozri
Cast 4.4).

Spdsob podavania

Peroralne pouzitie.

Liek Veltassa sa zmiea s vodou a rozmieSa na suspenziu jednotnej konzistencie. Odporacané celkové
objemy na pripravu suspenzie zavisia od davky:

o 1 g patiromera: 10 ml,

2 g patiromera: 20 ml,

3 g patiromera: 30 ml,

4 g patiromera: 40 ml,

> 4 g patiromera: 80 ml.

Suspenzia sa ma pripravit podl'a tychto krokov:

o Prvé polovica odportac¢aného objemu pre pozadovanti davku sa vleje do pohara. Potom sa pridé
celd davka patiromera a premiesa.
. Prid4 sa druhd polovica odporac¢aného objemu a suspenzia sa znova dokladne premiesa.

Prasok sa nerozpusti. V pripade potreby mozno na dosiahnutie pozadovanej konzistencie pridat’ viac
vody. Vicsie objemy vSak mo6zu viest’ k zrychlenej sedimentacii prasku.
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Zmes treba uzit’ do 1 hodiny od prvej pripravy suspenzie. Ak po vypiti zostane v pohari prasok, prida
sa voda, suspenzia sa rozmiesa a ihned’ uzije. Tento postup mozno v pripade potreby zopakovat, aby
sa zabezpecilo uzitie celej davky.

Podrl'a osobnych preferencii mozno pouzit’ namiesto vody na pripravu zmesi podl'a rovnakych krokov,
ako je opisané vysSie, nasledujuce tekutiny alebo mékké jedla: jablkovy dzuas, brusnicovy dzis,
ananasovy dzas, pomarancovy dzis, hroznovy dzis, hruskovy dzus, marhul'ovy nektar, broskynovy
nektér, jogurt, mlieko, zahust'ovadlo (priklad: kukuri¢ny $krob), jablkové pyré, vanilkovy

a ¢okoladovy puding.

Obsah draslika v tekutinach alebo mikkych jedlach pouzivanych na pripravu zmesi sa ma povazovat’
za sucast stravovacich odport¢ani ohl’'adom prijmu draslika pre kazdého jednotlivého pacienta.
Vseobecne plati, ze prijem brusnicovej §t'avy je potrebné obmedzit’ na mierne mnozstvo (napriklad
menej ako 400 ml denne) vzhl'adom na jej potencialnu interakciu s inymi liekmi.

Tento liek mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Liek neohrievajte (napr. v mikrovinnej rure) ani
nepridavajte do teplého jedla alebo tekutiny. NeuZzivajte ho v suchej forme.

Podavanie nazogastrickou (NG) alebo perkutannou endoskopickou gastrostomickou (PEG) hadi¢kou:
Pri davkach az do 8,4 g patiromera sa ma suspenzia pripravit’ podl'a postupu vyssie v Casti

0 peroralnom podavani. Pri ddvkach 8,4 g az 16,8 g patiromera sa ma pouzit’ celkovy objem 160 ml a
pri davkach 16,8 g az 25,2 g patiromera sa ma pouzit’ celkovy objem 240 ml. Tieto objemy zaistia, ze
suspenzia 'ahko preteka cez hadicky.

Bola preukazana kompatibilita s hadickami vyrobenymi z polyuretanu, silikonu a polyvinylchloridu.

Odporacany priemer hadiciek je 2,17 mm (6,5 Fr) alebo vacsi. Po podani sa ma hadi¢ka preplachnut’
vodou. Pokyny na likvidaciu, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Nizka hladina horéika

V klinickych sktSaniach sa hodnoty hor¢ika v sére < 1,4 mg/dl (0,58 mmol/l) vyskytliu 7,1 %
dospelych pacientov lieCenych patiromerom, pricom u 0,3 % pacientov klesla hladina horc¢ika v sére
pod < 1,0 mg/dl (0,4 mmol/l). Priemerné poklesy hladiny hor¢ika v sére boli 0,137 mg/dl

(0,0564 mmol/l) alebo mene;j. V klinickom skusani zahffiajicom pediatrickych pacientov bol
priemerny pokles hladiny horéika v sére v 26. tyzdni 0,35 mg/dl (0,1440 mmol/l). Ziadni pacienti
nedosiahli pocas pediatrického klinického skusania hladinu horcika v sére < 1,4 mg/dl (0,58 mmol/l).

Hor¢ik v sére sa ma monitorovat’ minimalne po dobu 1 mesiaca od zaciatku lie¢by a podl'a klinicke;j
indikacie pocas liecby. U pacientov, U ktorych sa vyvinie nizka hladina horé¢ika v sére, sa ma zvazit

doplnenie hor¢ika (pozri Cast’ 4.8).

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Pacienti s anamnézou ¢revnej nepriechodnosti alebo vel'kej gastrointestinalnej operacie, zavaznych
poruch gastrointestinalneho traktu alebo portich prehitania neboli do klinickych skasani zahrnuti.
Gastrointestinalna ischémia, nekr6za a/alebo perforacia creva boli hlasené s inymi latkami, ktoré viazu
draslik. Prinosy a rizika podavania patiromera je potrebné starostlivo zhodnotit’ u dospelych

a pediatrickych pacientov s aktualnym vyskytom alebo anamnézou zavaznych gastrointestinalnych
portch pred liecbou a pocas ne;j.



Vysadenie patiromera

Pri vysadeni patiromera sa moze zvysit’ hladina draslika v sére, najmé v pripade pokracovania liecby
inhibitorom renin-angiotenzin-aldosteronového systému (RAAS), ¢o vedie k rekurentnej
hyperkaliémii. Pacientov je potrebné poucit’, aby neprerusovali liecbu bez konzultacie s lekarom.
Zvysené hodnoty draslika v sére sa mozu vyskytnit uz 2 dni po uziti poslednej davky patiromeru.

O hladinéch draslika v sére u pediatrickych pacientov po vysadeni patiromera st obmedzené
informécie.

Urovne draslika v sére

Draslik v sére je potrebné monitorovat’ podl'a Standardnej praxe, ked’ je to klinicky opodstatnené, ¢o
znamena aj po vykonani zmien v liekoch, ktoré ovplyvnuji koncentraciu draslika v sére (ako su
napriklad inhibitory systému RAAS alebo diuretika) a po titracii davky alebo vysadeni patiromera.

Obmedzenia klinickych tidajov

Zavazna hyperkaliemia

U pacientov s koncentraciou draslika v sére vys$Sou ako 6,5 mmol/l si zaznamenané len obmedzené
skusenosti. U pediatrickej populacie su skuisenosti obmedzené na pacientov s maximalnymi
koncentraciami draslika v sére 6,2 mmol/l. Veltassa sa nema pouzivat’ ako urgentna liecba pre zivot
ohrozujticu hyperkaliémiu pre jej oneskoreny nastup ucinku (pozri ¢ast’ 4.2).

Dlhodoba expozicia

O expozicii trvajucej jeden rok a dlhSej st u dospelych pacientov len obmedzené udaje z klinickych
skusani. Klinické skusania u pediatrickych pacientov nezahriali expoziciu dlhsiu ako 6 mesiacov.
Preto sa ma liecba dlh$ia ako 6 mesiacov u dospievajticich vo veku 12 az 17 rokov vykonavat’

S opatrnostou.

Informacie o sorbitole

Veltassa obsahuje sorbitol ako sucast’ parového ionového komplexu. Obsah sorbitolu je priblizne 4 g
(10,4 kcal) na 8,4 g patiromera a priblizne 0,5 g (1,2 kcal) na 1 g patiromera. Tento liek nesmu uzivat’
pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami s intoleranciou fruktdzy.

Informacie o vapniku

Veltassa obsahuje vapnik ako sucast’ parového ionového komplexu. Vapnik sa ¢iasto¢ne uvolnuje

a urCité mnozstvo z neho sa moze vstrebat’ (pozri ¢ast’ 5.1). Prinosy a rizika podavania tohto lieku je
potrebné starostlivo zhodnotit’ u dospelych a pediatrickych pacientov s rizikom
hyperkalciémie.Vapnik v sére je potrebné monitorovat’ minimalne po dobu 1 mesiaca od zaciatku
lie¢by a podl’a klinickej indikacie pocas liecby.

45 Liekové a iné interakcie

Ucinok patiromera na iné lieky

Patiromer méa potencial viazat’ niektoré sucCasne peroralne podavané lieky, ¢o by mohlo znizit’ ich
gastrointestinalnu absorpciu. Zvysena biologicka dostupnost’ si¢asne podavanych lickov nebola
v uskutoénenych liekovych interakénych studiach pozorovana. Ked’ze patiromer nie je v tele
absorbovany ani metabolizovany, ma obmedzené i¢inky na funkciu inych liekov.

Ako preventivne opatrenie a na zaklade nizSie zhrnutych udajov je preto potrebné podavanie
patiromera oddelit’ od podavania inych peroralnych liekov asponi 3-hodinovym intervalom.

Studie in vivo



Sucasné podavanie patiromera neovplyvnilo biologicku dostupnost’ podl’a merani plochy pod krivkou
(AUC) amlodipinu, cinakalcetu, klopidogrelu, furosemidu, litia, metoprololu, trimetoprimu,
verapamilu a warfarinu. Pri tychto liekoch nie je potrebné Ziadne oddelené podavanie.

Pri si¢asnom podavani patiromera sa znizila biologicka dostupnost’ ciprofloxacinu, levotyroxinu

a metforminu. Ked’ sa v§ak podavanie patiromera a tychto liekov od seba oddelilo 3-hodinovym
intervalom, nenastala ziadna interakcia.

Interakéné $tudie sa uskuto¢nili len u dospelych.

Stadie in vitro

Stadie in vitro nepreukazali ziadnu potencialnu interakciu patiromera s tymito aktivnymi latkami:
alopurinol, amoxicilin, apixaban, kyselina acetylsalicylova, atorvastatin, azilsartan, benazepril,
bumetanid, kanagliflozin, kandesartan, kaptopril, cefalexin, dapagliflozin, digoxin, empagliflozin,
enalapril, eplerenodn, finerenon, fosinopril, glipizid, irbesartan, lizinopril, losartan, olmesartan,
perindopril, fenytoin, chinapril, ramipril, riboflavin, rivaroxaban, sakubitril, sevelamér, spironolakton,

takrolimus, torasemid, trandolapril a valsartan.

In vitro studie ukazali potencialnu interakciu patiromera s bisoprololom, karvedilolom, mofetil-
mykofenolatom, nebivololom, chinidinom a telmisartanom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktécia
Gravidita
V suvislosti s pouZzitim patiromera u tehotnych zien nie su k dispozicii ziadne tidaje.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame uéinky z hl'adiska reprodukéne;j toxicity
(pozri Cast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je vhodnej$ie vyhnut’ sa uzivaniu patiromera pocas gravidity.

Dojcenie

Neocakava sa ziaden uc¢inok u dojéenych novorodencov/dojéiat, ked’ze systémova expozicia
patiromeru u doj¢iacich Zien je zanedbatel'na. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojéenie alebo ukoncit/prerusit’
lieCbu patiromerom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojc¢enia pre diet’a a prinosu lie¢by pre Zenu.

Fertilita

K dispozicii nie su ziadne udaje o vplyve patiromera na fertilitu u l'udi. Stiidie na zvieratach
nepreukazali ziadne U€inky na reprodukéni funkciu ani plodnost’ (pozri Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Patiromer nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.



4.8 Neziaduce ucinky

Prehl'ad bezpeénostného profilu

Vicsina neziaducich reakceii (adverse reactions, AR) hlasenych zo skiiSani u dospelych pacientov boli
hypomagneziémia (1,8 %) a poruchy gastrointestinalneho traktu, pricom najéastejsie hlasené
neziaduce reakcie boli zapcha (3,7 %), hnacka (3 %), bolesti brucha (1,4 %), nevolnost (1,3 %)

a flatulencia (1 %). Reakcie pri poruchach gastrointestindlneho traktu boli vS§eobecne mierneho az
stredne zdvazného charakteru, nevykazovali zavislost’ od davky, zvy¢ajne odzneli spontanne alebo po
liecbe a ziadne z nich sa nehodnotili ako zavazné. Hypomagnezémia bola mierne az stredne zavazna,
pri¢om u 0,3 % pacientov klesla hladina hor¢ika v sére pod < 1 mg/dl (0,4 mmol/1) (pozri Cast’ 4.4).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie hlasené v klinickych skuSaniach st uvedené v zozname niZsie podrl'a triedy
organovych systémov (system organ class, SOC) a podla frekvencie. Frekvencie sa definujt takto:
vel'mi Casté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10) a menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé
(>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov). V kazdej
skupine frekvencie su neziaduce ucinky zoradené podl'a klesajucej zavaznosti.

Trieda organového Casté Menej casté Neznédma
systému MedDRA frekvencia
Poruchy imunitného Precitlivenost?
systému
Poruchy metabolizmu Hypomagneziémia
a vyzivy
Poruchy Zapcha®* Vracanie
gastrointestindlneho Hnac¢ka™*
traktu Bolest brucha®

Nevolnost’

Flatulencia*

*Neziaduce reakcie hlasené aj v pediatrickych klinickych skasaniach

1 Neziaduce reakcie hlasené po uvedeni na trh.

2 Reakcie z precitlivenosti zahinali vyrazku, Zihl'avku, opuch v ustnej dutine a na perach. Boli mierne az stredne
z&vazné.

3 Zapcha je zluceny termin kombinujuci preferované oznacenie pre zapchu a tvrdu stolicu.

4 Hnacka je zluceny termin pre hnacku a casté vyprazdnovanie Criev.

5 Bolest’ brucha je zluceny termin kombinujuci preferované oznacenie pre neprijemny pocit v bruchu, bolest’
brucha, bolest’ hornej Casti brucha a bolest’ dolnej Casti brucha.

Pediatrickd populécia

Bezpecnost’ patiromera na liecbu hyperkaliémie sa skimala v jednom skuSani u 23 pediatrickych
pacientov vo veku 6 az 17 rokov. Profil neziaducich reakcii pozorovany u pediatrickych pacientov bol
vo vysokej miere konzistentny s bezpe¢nostnym profilom u dospelych. Bezpe¢nost’ patiromera sa
neskumala U pacientov vo veku menej ako 6 rokov.

Neziaduce reakcie boli hlasené u celkovo 4 Gc¢astnikov, U 3 vo vekovej skupine 12 az < 18 rokov a u

1 vo vekovej skupine 6 az < 12 rokov. U 2 z tychto ucastnikov patrili neziaduce reakcie do triedy SOC
poruchy gastrointestinalneho traktu, t. j. hnacka, zapcha, casté pohyby Criev a plynatost’. Ostatnymi
neziaducimi reakciami na liek boli zvySena hladina vapnika v krvi a hypokaliémia. Vsetky tieto
neziaduce reakcie neboli zavazné a mali miernu az strednti zavaznost'.



Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Ked’Ze nadmerné davky patiromera mézu mat’ za nasledok hypokaliémiu, je potrebné monitorovat’
hladiny draslika v sére. Patiromer sa vyluci priblizne po 24 az 48 hodinach podl'a priemerného ¢asu
priechodu gastrointestinalnym traktom. V pripade zistenej potreby lekarskeho zasahu mozno zvazit

vhodné opatrenia na obnovenie hladiny draslika v sére.

Pediatrickd populacia

Davky prekracujuce 25,2 g patiromera denne u dospievajtcich vo veku 12 az 17 rokov a prekracujuce
12 g u deti vo veku 6 az menej ako 12 rokov neboli testované. Ked’ze nadmerné davky patiromera
mozu mat’ za nasledok hypokaliémiu, je potrebné monitorovat’ hladiny draslika v sére. V pripade
zistenej potreby lekarskeho zasahu mozno zvazit’ vhodné opatrenia na obnovenie hladiny draslika

v sére.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lieky na liecbu hyperkaliémie a hyperfosfatémie. ATC kod: VO3AEQ9

Mechanizmus u¢inku

Patiromer sa nevstrebava, ide o katexovy polymér, ktory obsahuje komplex sorbitolu vapnika ako
parovy i6n.

Patiromer zvysuje fekalne vylucovanie draslika vdzbou draslika v lamene gastrointestinalneho traktu.
Vizba draslika znizuje koncentraciu vol'ného draslika v gastrointestinalnom limene, ¢o ma za

nasledok zniZenie hladiny draslika v sére.

Farmakodynamické ucinky

U zdravych dospelych tGcastnikov klinického sktisania patiromer spdsobil zvysené fekalne vylu¢ovanie
draslika zavislé od davky a zodpovedajice znizené urinarne vyluovanie draslika bez zmeny draslika
v sére. Podavanie 25,2 g patiromera raz denne pocas 6 dni malo za nasledok priemerné zvysené
fekalne vylucovanie draslika 1 283 mg/den a priemerné zniZzené urinarne vylucovanie draslika

1 438 mg/den. Denné urinarne vylu¢ovanie vapnika sa zvysilo v porovnani s vychodiskovou hodnotou
0 53 mg/den.

V otvorenej studii na zhodnotenie ¢asu do nastupu ucinku sa zistilo Statisticky vyznamné zniZenie
hodnoty draslika v sére u hyperkaliemickych pacientov 7 hodin po podani prvej davky. Po vysadeni
patiromera zostala hladina draslika stabilna po¢as 24 hodin po poslednej davke a potom znova rastla
pocas 4 dni pozorovania.

Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’

Celkovo bolo v klinickych sktiSaniach fazy 2 a 3 az 99,5 % pacientov vo vychodiskovom stave
lieCenych inhibitormi RAAS, 87,0 % malo CKD s eGFR < 60 ml/min/1,73 m2, 65,6 % malo diabetes
mellitus a 47,5 % malo srdcové zlyhanie.


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

Studia 1 (OPAL-HK)

Bezpetnost’ a Géinnost’ patiromera sa preukazali v dvojdielnej jednoducho zaslepenej studii

s randomizovanym vysadenim lieku v druhej faze, ktora hodnotila tato liecbu u hyperkaliemickych
dospelych pacientov s chronickym ochorenim oblic¢iek (CKD) na stabilnych davkach aspon jedného
inhibitora systému RAAS (t. j. inhibitora enzymu konvertujuceho angiotenzin [ACEI], blokatora
receptorov angiotenzinu II [ARB] alebo antagonistu mineralokortikoidného receptora [MRA]).

V Casti A 243 pacientov uZivalo patiromer pocas 4 tyzdiiov. Pacienti s vychodiskovou hodnotou
draslika v sére 5,1 mmol/l az < 5,5 mmol/l dostali tvodnu davku s 8,4 g patiromera na den (ako
rozdelenu davku) a pacienti s vychodiskovou hodnotou draslika v sére 5,5 mmol/l az < 6,5 mmol/Il
dostali ivodnt davku so 16,8 g patiromera na den (ako rozdelent davku). Davka sa titrovala podl'a
potreby v zavislosti od hladiny draslika v sére, ktora sa hodnotila poc¢inajuc tretim diiom a potom

v ramci tyZdennych vizit do konca 4-tyzdiového lie¢ebného obdobia, s cielom udrzat’ hladinu draslika
v sére v ciel'ovom rozmedzi (3,8 mmol/l az < 5,1 mmol/l). Priemerné denné davky patiromera boli

13 g a 21 g u pacientov s hodnotou draslika v sére 5,1 az <5,5 mmol/l a 5,5 az < 6,5 mmol/Il

v uvedenom poradi.

Priemerny vek pacientov bol 64 rokov (54 % vo veku 65 rokov a viac, 17 % vo veku 75 rokov a viac),
58 % pacientov boli muzi a 98 % boli belosi. Priblizne 97 % pacientov malo hypertenziu, 57 % malo
diabetes 2. typu a 42 % malo srdcové zlyhanie.

Priemerné hladiny draslika v sére a zmena hladiny draslika v sére z vychodiskovej hodnoty v ¢asti A
na hodnotu v §tvrtom tyzdni v Gasti A st uvedené v tabulke 1. Co sa tyka sekundarneho vystupu

v Casti A, 76 % (95 % CI: 70 %, 81 %) pacientov malo hodnotu draslika v sére v cielovom rozsahu od
3,8 mmol/l do < 5,1 mmol/l vo §tvrtom tyzdni v Casti A.

TabulPka 1: Faza uZivania patiromera (¢ast’ A): primarny vysledok
Vychodiskova hodnota draslika

5,1 az <5,5 mmol/l 5,5az<6,5mmol/l | Celkova populacia
(n=90) (n=147) (n=237)
Draslik v sére (mmol/l)
Vychodiskova hodnota,
priemer (SD) 5,31 (0,57) 5,74 (0,40) 5,58 (0,51)
Zmena z vychodiskovej -0,65 £ 0,05 -1,23 £ 0,04 -1,01 £0,03
hodnoty v 4. tyzdni,
Priemer + SE (95 % CI) (-0,74, —0,55) (-1,31,-1,16) (-1,07,-0,95)
hodnota p <0,001

V casti B bolo randomizovanych 107 pacientov s vychodiskovou hodnotou hladiny draslika v sére
v Gasti A 5,5 mmol/l az < 6,5 mmol/l a s hodnotou hladiny draslika v sére vo Stvrtom tyzdni ¢asti A
v cielovom rozsahu (3,8 mmol/l az < 5,1 mmol/l) stale lie¢enych inhibitorom systému RAAS, ktori
mali pokracovat’ v uzivani patiromera alebo placeba po dobu 8 tyzdiov, aby sa vyhodnotil vplyv
odobratia patiromera na hladinu draslika v sére. U pacientov uzivajucich patiromer bola priemerna
denna davka 21 g na zaciatku casti B a v priebehu casti B.

Primarnym vysledkom ¢asti B bola zmena hodnoty draslika v sére z vychodiskovej hodnoty v Casti B
na hodnotu v Case najbliz§ej kontrolnej navstevy, ked’ hladina draslika v sére u pacienta bola prvykrat
mimo rozsahu 3,8 az < 5,5 mmol/l alebo na hodnotu vo §tvrtom tyzdni Casti B, ak hladina draslika

v sére u pacienta zostala v rozsahu. V cCasti B sa hodnota draslika v sére vyrazne zvysila u pacientov
uzivajucich placebo v porovnani s pacientmi nad’alej uZivajacimi patiromer (p < 0,001).

U viacerych pacientov uzivajucich placebo (91 % [95 % CI (interval spolahlivosti): 83 %, 99 %]) sa
vyvinula hladina draslika v sére > 5,1 mmol/l kedykol'vek v priebehu casti B v porovnani s pacientmi
uzivajucimi patiromer (43 % [95 % CI: 30 %, 56 %]), p < 0,001. U viacerych pacientov uzivajtcich




placebo (60% [95 % CI (interval spolahlivosti): 47 %, 74 %]) sa vyvinula hladina draslika v sére
> 5,5 mmol/l kedykol'vek v priebehu Casti B v porovnani s pacientmi uzivajicimi patiromer (15 %
[95 % CI: 6%, 24%]), p < 0,001.

V casti B sa hodnotil aj potencial patiromera na umoznenie subeznej lie¢by inhibitorom systému
RAAS: Pétdesiat dva percent (52 %) ucastnikov klinického skusania uzivajucich placebo vysadilo
liecbu inhibitorom systému RAAS z dévodu opakovanej hyperkaliémie v porovnani s 5 % ucastnikov
klinického skti$ania uzivajacich patiromer.

Stadia 2 (AMETHYST-DN)

Utinok uzivania patiromera po dobu 52 tyzdiiov sa hodnotil v otvorenej §tadii

s 304 hyperkaliemickymi pacientmi s chronickym ochorenim obli¢iek a diabetes mellitus 2. typu na
stabilnych davkach inhibitora RAAS. Priemerny vek pacientov bol 66 rokov (59,9 % vo veku

65 rokov a viac, 19,7 % vo veku 75 rokov a viac), 63 % pacientov boli muzi a vsetci boli belosi.
Znizené hodnoty hladiny draslika v sére pri uzivani patiromera sa udrzali v priebehu 1 roka chronickej
liecby, ako je znazornené na obrazku 1, s nizkym vyskytom hypokaliémie (2,3 %), pricom vécSina
ucastnikov klinického sktiSania dosiahla (97,7 %) a udrzala si cielovu hladinu draslika v sére (celkovo
bola pocas udrziavacieho obdobia hodnota draslika v sére v cielovom rozsahu priblizne 80 % casu).

U pacientov s vychodiskovou hodnotou draslika v sére > 5,0 az 5,5 mmol/l a s uvodnou davkou 8,4 ¢
patiromera denne bola priemernd dennd davka 14 g, pricom u pacientov s vychodiskovou hodnotou
draslika v sére > 5,5 az < 6,0 mmol/l a s tvodnou davkou 16,8 g patiromera denne bola priemerna
denna davka 20 g pocas celej doby stadie.

Obrazok 1: Priemerna hodnota (95 % CI (interval spolahlivosti)) draslika v sére po ¢ase

- - Vychodiskova hodnota sérového K* > 5,0 az 5,5 mmol/l
—— Vychodiskova hodnota K* v sére > 5,5 az 6,0 mmol/l

6,0

5,6

0 MTTTTTTTI I I I I I I I I I I MTTTT
BL 2 4 6 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 14 28

Priemerné hodnota (95 % CI) draslika v sére (mmol/l)

Vizita v ramci Studie (tyzden) K‘(’ggff)'a
Pocet ucastnikov klinického skusania:
Nizsia vrstva K*: 218 199 192 175 168 161 161 163 158 156 151 148 149 145 131 126
VysSia vrstva K*: 83 73 70 65 62 62 62 61 53 53 53 52 49 49 48 47

Studia 3 (PEARL-HF)

Schopnost’ patiromera umoznit’ subeznu lie¢bu spironolaktonom sa skumala v randomizovanej dvojito
zaslepenej placebom kontrolovanej §tadii u pacientov so srdcovym zlyhanim, u ktorych sa klinicky
indikovalo uzivanie MRA. Pacienti zacali uzivat’ spironolakton v davkach 25 mg/den sticasne so
svojou randomizovanou lie¢bou (patiromer 12,6 g dvakrat denne alebo placebo), pricom davky sa
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titrovali na 50 mg/den po 14. dni, ak sa dosiahla hladina draslika v sére > 3,5 a < 5,1 mEq/l. V ramci
Stadie bolo lieCenych 105 randomizovanych pacientov (patiromer uzivalo 56 a placebo 49 pacientov),
ktorych priemerny vek bol 68,3 roka, pricom 60,6 % tvorili muzi, 97,1 % malo europoidny pévod

a priemerna hodnota eGFR bola 81,3 ml/min. Priemerné vychodiskové hodnoty draslika v sére boli
4,71 mEq/1 pri patiromeri a 4,68 mEq/1 pri placebe.

Primarny koncovy ukazovatel’ ucinnosti (zmena hladiny draslika v sére v porovnani s vychodiskovym
stavom na konci 28-diiového obdobia lie¢by) bol vyrazne nizsi v skupine pacientov s patiromerom

(p <0,001) (priemer LS [SEM]: —0,21 [0,07] mEq/1) v porovnani so skupinou pacientov s placebom
(priemer LS [SEM]: 40,23 [0,07] mEqg/1). V skupine s patiromerom bolo aj menej pacientov

s hodnotou draslika v sére > 5,5 mEq/1 (7,3 % oproti 24,5 %, p = 0,027) a viac pacientov uZivajacich
spironolakton 50 mg/den (90,9 % oproti 73,5 %, p = 0,022).

Stadia 4 (AMBER)

Schopnost’ patiromera umoznit’ subeznt lie¢bu spironolaktonom u pacientov s rezistentnou
hypertenziou a chronickym ochorenim obli¢iek (CKD) sa d’alej skumala v randomizovanej dvojito
zaslepenej placebom kontrolovanej studii pocas 12 tyzdiov. Normokalemicki pacienti zacali uzivat’
spironolaktén v davkach 25 mg denne sucasne so svojou randomizovanou liecbou (patiromer 8,4 ¢
alebo placebo denne). Davky patiromera/placeba sa titrovali tyzdenne (do 25,2 g denne), aby sa
hladina draslika v sére udrzala na hodnote > 4,0 mEq/l a <5,1 mEq/l. V 3. tyzdni alebo po jeho
uplynuti bola davka spironolakténu zvySena na 50 mg denne u ucastnikov klinického skusania SO
systolickym krvnym tlakom > 120 mmHg a hodnotou draslika v sére <5,1 mEq/l.

Z celkového poctu 295 randomizovanych pacientov lieCenych v ramci Studie (patiromer uzivalo 147
a placebo 148 pacientov), ktorych priemerny vek bol 68,1 roka, tvorili 51,9 % muzi, 98,3 % malo
europoidny povod a priemerna hodnota eGFR bola 35,73 ml/min/1,73 m?. Pri randomizacii boli
priemerné vychodiskové hodnoty draslika v sére 4,74 mEq/1 pri patiromeri a 4,69 mEq/1 pri placebe.
Primérny koncovy ukazovatel’ u€innosti, pomer pacientov zostdvajucich na spironolaktone

v 12. tyzdni bol vyrazne vyssi (p < 0,0001) v skupine pacientov s patiromerom (85,7 %) v porovnani
so skupinou s placebom (66,2 %). Vyrazne viac pacientov uzivalo spironolakton 50 mg/den (69,4 %
oproti 51,4 %).

Celkovo pacienti v skupine s patiromerom zostali na spironolaktone o 7,1 da dlhsie (95 % Cl 2,2 —
12,0; p = 0,0045) v porovnani so skupinou s placebom a dostavali vyrazne vyssie kumulativne davky
spironolakténu (2942,3 (SE 80,1) mg oproti 2580,7 (SE 95,8) mg, p = 0,0021).

V skupine s patiromerom bolo tieZ vyrazne menej pacientov s hodnotami draslika v sére > 5,5 mEq/1
(35,4 % oproti 64,2 %, p < 0,001).

V 12. tyzdni sa stredny systolicky krvny tlak znizil o 11,0 mmHg (SD 15,34) v skupine so
spironolaktonom + placebom a 0 11,3 mmHg (SD 14,11) v skupine so spironolaktonom

+ patiromerom. Tieto poklesy oproti vychodiskovej hodnote boli Statisticky vyznamné v kazdej
liecebnej skupine (p < 0,0001), nie vSak Statisticky vyznamné medzi oboma skupinami.

Uginok jedla
V otvorenej $tudii bolo randomizovanych 114 pacientov s hyperkalémiou, ktori mali uzivat’ patiromer
raz denne s jedlom alebo bez jedla. Hladina draslika v sére na konci liecCby, zmena z vychodiskove;j

hodnoty hladiny draslika v sére a priemerna davka patiromera boli medzi skupinami podobné.

Pediatrickd populacia

V otvorene;j $tudii S viacerymi davkami sa hodnotili u¢innost’, bezpecnost’ a znasanlivost’ patiromera
pre perordlnu suspenziu u deti a dospievajucich vo veku 6 az < 18 rokov s CKD nezavislej od dialyzy
a hyperkaliémiou. Pacienti so zavaznou gastrointestinalnou diagnoézou alebo chirurgickym zédkrokom
boli vyradeni. Stidia zahfiala 2 fazy lie¢by: najskor avodnt 14-diiova fazu hladania davky & naslednt
24-tyzdiovia fazu dlhodobej lietby s celkovym trvanim az do 26 tyzdiov. Stidia obsahovala dve
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vekové skupiny: 12 aZ < 18 rokov a 6 az < 12 rokov. Uvodné davky patiromera v kazdej vekovej
skupine boli vybrané na zaklade medidnu hmotnosti. Patiromer sa podaval jedenkrat denne ako prasok
na peroralnu suspenziu.

Celkovo dokonéilo fazu hl'adania davky 23 ucastnikov (14 ti¢astnikov vo veku 12 az < 18 rokov

a 9 ucastnikov vo veku 6 az < 12 rokov) a fazu dlhodobej liecby dokoncilo 21 tucastnikov

(12 ucastnikov vo veku 12 az < 18 rokov a 9 idastnikov vo veku 6 az < 12 rokov). Ziadny uéastnik
nebol vyradeny zo Stadie z dovodu bezpecnostnych obav.

Primarnym koncovym ukazovatel'om uc¢innosti tejto Studie bola zmena hladin draslika v sére na

14. den oproti vychodiskovej hodnote. V oboch vekovych skupinach sa do 14. dia pozoroval pokles
hladin draslika v sére: priemerna zmena (SD) hladin draslika oproti vychodiskovej hodnote bola vo
vekovej skupine 12 az < 18 rokov -0,50 (0,542) mEq/1 a vo vekovej skupine 6 az < 12 rokov -0,14
(0,553) mEq/l. Zmena sa zachovala pocas celej studie, kym prebiehala liecba (obrazok 2).

Sekundarnymi koncovymi ukazovatel'mi ucinnosti boli podiel ticastnikov s hladinou draslika v sére

v cielovom rozsahu (3,8 az 5,0 mEq/l) na 14. den (faza hl'adania davky) a podl'a navstevy kedykol'vek
do 6. mesiaca (obdobie dlhodobe;j liecby). Vo vekovej skupine 12 az < 18 rokov dosiahlo hladiny
draslika v sére v cielovom rozsahu 50,0 % ucastnikov na 14. den a 81,8 % tucastnikov v 26. tyzdni.
Davka patiromera 4,2 g/den sa javi byt vhodnou tvodnou davkou pre tto skupinu. Vo vekovej
skupine 6 az < 12 rokov dosiahlo hladiny draslika v sére v cielovom rozsahu len 12,5 % ucastnikov na
14. deni a 22,2 % ucastnikov v 26. tyzdni.

Obrazok 2. Priemerné (£95 % IS) hladiny draslika v sére (bezpe¢nostna populacia, N = 23)

6 -

Hladina draslika v sére (mEq/I)

BL2 DY D14 W3 W5 W7 wWi0 W14 wia W22 W25 FLU1 Fu2e
Navsteva

Kohorta 1 {vek 12aZ < 18 rokov ): potiatotnd divka 4.2 g/dei Kohorta 2 (vek 6 az < 12 rokov ): podiatoéna davka 2 gide

Poznamky: a Vychodiskova hodnota (BL) bola posledna nechybajica hodnota z centralneho laboratoria ziskana
pred datumom a casom prvej davky patiromera.
b Sledovanie 2 sa uskutoc¢nilo v ramci volitel'nej navstevy na pracovisku a mohlo sa
uskutocnit’ telefonicky.

Udaje o hladine draslika v sére ziskané v defi zacatia dialyzy alebo po fiom boli vyltidené.
BL = vychodiskova hodnota, IS = interval spolahlivosti, D = den, FU = sledovanie, W = tyzden.

Vo vekovej skupine 12 az < 18 rokov na 14. deni a na konci lie€by bol median predpisanej davky
patiromera 4,2, resp. 8,4 g/den. Priemernd zmena hladin draslika v sére oproti vychodiskovej hodnote
bola -0,5, respektive -1,08 mEq/l. Vo vekovej skupine 6 az < 12 rokov na 14. den a na konci liecby bol
median predpisanej davky patiromera 6,0, resp. 8,0 g/defl. Priemerna zmena hladin draslika oproti
vychodiskovej hodnote bola -0,14, resp. -0,5 mEq/l. U Gc¢astnikov vo veku 12 az 17 rokov vysledky
odpovede na davku kvalitativne preukazali, ze vyssia davka patiromera bola spojena s vyssim
znizenim hladiny draslika v sére v intervale lie¢by. Vo vekovej skupine 6 az < 12 rokov vsak neboli

12



vysledky hl'adania davky presved¢ivé. Na stanovenie pomeru prinosu a rizik u ucastnikov vo veku
6 az < 12 rokov sa teda vyZaduje d’al$ie hodnotenie patiromera.

Eurdpska agentira pre lieky udelila odklad z povinnosti predloZit’ vysledky $tudii s Veltassou u deti
mladsich ako 6 rokov pri lie€be hyperkaliémie (informacie 0 pouZiti v pediatrickej populacii, pozri
Cast’ 4.2).

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Patiromer u¢inkuje prostrednictvom vizby draslika v gastrointestindlnom trakte, a tak sérova
koncentracia nie je podstatna pre jeho ucinok. Vzhl'adom na nerozpustnost’ a neabsorpéné vlastnosti

tohto lieku nie je mozné vykonat’ vela klasickych farmakokinetickych studii.

Patiromer sa vyluci priblizne 24 az 48 hodin po uziti podl’a priemerného ¢asu prechodu
gastrointestinalnym traktom.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

V §tudiach s radioaktivnym znacenim u potkanov a psov sa patiromer systémovo neabsorboval

a vylucil sa stolicou. Kvantitativna celotelova autoradiograficka analyza u potkanov preukézala, ze
radioaktivita sa obmedzila na gastrointestinalny trakt bez detegovatel'nej urovne radioaktivity v inych
tkanivach alebo organoch.

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili ziadne osobitné riziko

pre l'udi.

Patiromer nebol genotoxicky v teste reverznej mutacie (test Ames), aberacie chromozémov alebo
v potkanich mikronukleovych testoch.

Stadie karcinogenity neboli vykonané.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Xantanova guma (informéacie o sorbitole, pozri Cast’ 4.4)
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte a prepravujte v chlade (2°C — 8°C).

Ak sa Veltassa uchovava pri izbovej teplote (do 25°C), ma sa pouZit’ do 6 mesiacov po vybrati
z chladnicky.

Za ziadnych podmienok neuzivajte Veltassu po datume exspiracie vytlacenom na vrecku.

Zmes treba uzit’ do 1 hodiny od prvej pripravy suspenzie.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Veltassa 1 g praSok na peroralnu suspenziu

1 g patiromera v prasku vo vreckach vyrobenych z piatich vrstiev: polyetylén, hlinik, polyetylén,
polyester a papier.

Velkosti balenia: Skatul’a so 60 vreckami.

Veltassa 8,4 g praSok na peroralnu suspenziu

8,4 g patiromera v prasku vo vreckach vyrobenych z piatich vrstiev: polyetylén, hlinik, polyetylén,
polyester a papier.

Velkosti balenia: Skatule s 30, 60 alebo 90 vreckami a viacnasobné balenia obsahujtce 3 Skatule po
30 vreckach.

Veltassa 16,8 g prasSok na peroralnu suspenziu

16,8 g patiromera v prasku vo vreckach vyrobenych z piatich vrstiev: polyetylén, hlinik, polyetylén,
polyester a papier.

Velkosti balenia: Skatule s 30, 60 alebo 90 vreckami.

Veltassa 25,2 g praSok na peroralnu suspenziu

25,2 g patiromera v prasku vo vreckach vyrobenych z piatich vrstiev: polyetylén, hlinik, polyetylén,
polyester a papier.

Velkosti balenia: Skatule s 30, 60 alebo 90 vreckami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex
Francuzsko
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8. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 19. jul 2017

Détum posledného predlzenia registracie: 24. marec 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Vifor France

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stllade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢ne;j
dokumentacie a v ramci vSetkych d’alsich aktualizacii RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ K vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA — Veltassa 1 g

1. NAZOV LIEKU

Veltassa 1 g praSok na peroralnu suspenziu
patiromer

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vrecko obsahuje 1 g patiromera (ako patiromer sorbitex kalcium)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

praSok na peroralnu suspenziu
60 vreciek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na peroralne pouzitie.

Uzite do 1 hodiny po priprave suspenzie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. MoZno uchovéavat pri teplote do 25 °C pocas 6 mesiacov.
Détum vybratia z chladnicky:
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Franctzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/17/1179/011 60 vreciek

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15, POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

VELTASSA 1 G

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO s obsahom 1 g lieku Veltassa

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Veltassa 1 g praSok na peroralnu suspenziu
patiromer
Na peroralne pouzitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

Uzite do 1 hodiny po priprave suspenzie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE |

v

C. Sarze

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

lg

6. INE |

Uchovavajte v chladni¢ke. Mozno uchovavat pri teplote do 25 °C poc¢as 6 mesiacov.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA — Veltassa 8,4 g

1. NAZOV LIEKU

Veltassa 8,4 g praSok na peroralnu suspenziu
patiromer

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vrecko obsahuje 8,4 g patiromera (ako patiromer sorbitex kalcium)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

praSok na peroralnu suspenziu
30 vreciek
60 vreciek
90 vreciek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na peroralne pouzitie.

Uzite do 1 hodiny po priprave suspenzie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHL ADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. MoZno uchovavat pri teplote do 25 °C pocas 6 mesiacov.

Déatum vybratia z chladnicky:
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Franctuzsko

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
VELTASSA 8,4 G
17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VRECKO s obsahom 8,4 g lieku Veltassa

1. NAZOV LIEKU

Veltassa 8,4 g praSok na peroralnu suspenziu
patiromer

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vrecko obsahuje 8,4 g patiromera (ako patiromer sorbitex kalcium)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

praSok na peroralnu suspenziu

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na peroralne pouZitie.
Uzite do 1 hodiny po priprave suspenzie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Mozno uchovavat’ pri teplote do 25 °C pocas 6 mesiacov.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11.

NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Franctzsko

| 12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18,

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA - Veltassa 16,8 g

1. NAZOV LIEKU

Veltassa 16,8 g praSok na perorélnu suspenziu
patiromer

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vrecko obsahuje 16,8 g patiromera (ako patiromer sorbitex kalcium)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

praSok na peroralnu suspenziu
30 vreciek
60 vreciek
90 vreciek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na peroralne pouzitie.
Uzite do 1 hodiny po priprave suspenzie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Détum exspirécie

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Mozno uchovavat’ pri teplote do 25 °C pocas 6 mesiacov.
Datum vybratia z chladnicky:
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Franctzsko

12.

REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA
| 15, POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

VELTASSA 16,8 G

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kdd so Specifickym identifikdtorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VRECKO s obsahom 16,8 g lieku Veltassa

1. NAZOV LIEKU

Veltassa 16,8 g praSok na perorélnu suspenziu
patiromer

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vrecko obsahuje 16,8 g patiromera (ako patiromer sorbitex kalcium)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

praSok na peroralnu suspenziu

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na peroralne pouZitie.
Uzite do 1 hodiny po priprave suspenzie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Mozno uchovavat’ pri teplote do 25 °C pocas 6 mesiacov.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11.

NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Franctzsko

| 12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18,

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA - Veltassa 25,2 g

1. NAZOV LIEKU

Veltassa 25,2 g praSok na perorélnu suspenziu
patiromer

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vrecko obsahuje 25,2 g patiromera (ako patiromer sorbitex kalcium)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

praSok na peroralnu suspenziu
30 vreciek
60 vreciek
90 vreciek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na peroralne pouzitie.
Uzite do 1 hodiny po priprave suspenzie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Détum exspirécie

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Mozno uchovavat’ pri teplote do 25 °C pocas 6 mesiacov.
Datum vybratia z chladnicky:
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Franctzsko

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA
| 15, POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

VELTASSA 252G

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kdd so Specifickym identifikdtorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VRECKO s obsahom 25,2 g lieku Veltassa

1. NAZOV LIEKU

Veltassa 25,2 g praSok na perorélnu suspenziu
patiromer

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vrecko obsahuje 25,2 g patiromera (ako patiromer sorbitex kalcium)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

praSok na peroralnu suspenziu

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na peroralne pouZitie.
Uzite do 1 hodiny po priprave suspenzie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Mozno uchovavat’ pri teplote do 25 °C pocas 6 mesiacov.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11.

NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Franctzsko

| 12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18,

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (s ,,BLUE BOX") - VIACNASOBNE BALENIE S 90 (3 BALENIA
PO 30) VRECKAMI

| 1.  NAZOV LIEKU

Veltassa 8,4 g praSok na peroralnu suspenziu
patiromer

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vrecko obsahuje 8,4 g patiromera (ako patiromer sorbitex kalcium)

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok na peroralnu suspenziu
Viacnasobné balenie: 90 (3 balenia po 30) vreciek

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na peroralne pouzitie.
Uzite do 1 hodiny po priprave suspenzie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Détum exspirécie

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. MoZno uchovéavat pri teplote do 25 °C pocas 6 mesiacov.
Détum vybratia z chladnicky:
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Franctzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/17/1179/010 90 vreciek (3 balenia po 30)

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

VELTASSA 8,4 G

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VNUTORNA SKATULA (bez ,,BLUE BOX*) - 30 VRECIEK (CAST VIACNASOBNEHO
BALENIA)

1. NAZOV LIEKU

Veltassa 8,4 g praSok na peroralnu suspenziu
patiromer

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vrecko obsahuje 8,4 g patiromera (ako patiromer sorbitex kalcium)

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok na peroralnu suspenziu
30 vreciek. Sucast’ viacnasobného balenia, nemozno predavat’ samostatne.

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na peroralne pouzitie.
Uzite do 1 hodiny po priprave suspenzie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Détum exspirécie

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. MoZno uchovéavat pri teplote do 25 °C pocas 6 mesiacov.
Détum vybratia z chladnicky:
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Franctzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/17/1179/010 90 vreciek (3 balenia po 30)

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

VELTASSA 8,4 G

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatela: Informacie pre pacienta

Veltassa 1 g prasok na peroralnu suspenziu
Veltassa 8,4 g praSok na peroralnu suspenziu
Veltassa 16,8 g praSok na peroralnu suspenziu
Veltassa 25,2 g praok na peroralnu suspenziu
patiromer (ako patiromer sorbitex kalcium)

Pozorne si precfitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vy alebo vase diet’a za¢nete uZivat’
tento liek, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vam alebo vasmu dietat'u. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu
uskodit’, dokonca aj vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas alebo vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho

lekéra alebo lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Veltassa a na ¢o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Veltassu
3. Ako uzivat’ Veltassu

4. Mozné¢ vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Veltassu

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Veltassa a na &o sa pouZiva

Veltassa je liek s obsahom lieciva patiromer.

Tento liek sa pouZiva na lie¢bu dospelych a dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov s vysokymi
hladinami draslika v krvi.

Privel’a draslika v krvi méze ovplyvnit’ spdsob ovlddania svalov nervami. Méze to mat’ za nasledok
slabost’ alebo dokonca aj ochrnutie. Vysoké hladiny draslika mézu mat’ tiez za nasledok abnormalny
srdcovy tep s moznym zavaznym vplyvom na srdcovy rytmus U vas alebo vasho dietat’a.

Tento liek funguje tak, ze sa v éreve pripoji k drasliku. Tym zabrani drasliku vstapit’ do krvného
obehu a znizi hladinu draslika v krvi spit’ na normalnu hodnotu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Veltassu

Neuzivajte Veltassu
. ak ste vy ale vase diet’a alergicki na patiromer alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vy alebo vase dieta zacnete pouzivat Veltassu, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika, ak:

. mate problémy s prehitanim — ak nedokazZete tento liek prehltniit, nebude u¢inkovat’,

. mate zavazné zaludocné alebo ¢revné tazkosti — tento lieck méze u niektorych pacientov
sposobovat’ zapchu alebo hnacku,

. podstupili ste vac¢Siu operaciu zaludka alebo Eriev — tento liek uéinkuje pri prechode cez érevo,

takze vacsia operacia v tejto oblasti méze ovplyvnit’ uc¢inok tohto lieku.
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Pocas uzivania tohto lieku sa méze vyskytnut’ nizka hladina hor¢ika v krvi. Po¢as uZivania tohto lieku
bude lekar kontrolovat’ hladinu hor¢ika aspon poc¢as 1 mesiaca a méze vam v pripade potreby
predpisat’ doplnky hor¢ika.

Deti a dospievajici
Nepodavajte tento liek detom do 12 rokov, ked’Ze nebol skumany v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Veltassa
Ak vy alebo vaSe diet’a teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tento lick moéZe znizovat’ vstrebavanie alebo reagovat’ s niektorymi liekmi, ak sa uzivaji peroralne
(tistami) a v rovnakom Case. Patria sem:

. ciprofloxacin — liek na liecbu bakterialnych infekcii,

. levotyroxin — liek na lie¢bu nedostatku horménu stitnej zl'azy,

. metformin — liek na lie¢bu diabetu,

. mofetil-mykofenolat — liek na predchadzanie tomu, aby vase telo odmietlo transplantovany
organ,

. chinidin — liek na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu,

. telmisartan, bisoprolol, karvedilol, nebivolol: lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku

a problémov so srdcom.

Vsetky peroralne (istami) uzivané lieky pouzite minimalne 3 hodiny pred pouzitim alebo po pouziti
Veltassy.

Niektor¢ lieky nie st ovplyvnené Veltassou, takze vas lekar alebo lekarnik vam moéze dat’ iné pokyny
v zavislosti od toho, aké lieky vy alebo vase dieta uzivate. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to

u svojho lekéra alebo lekarnika.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tento liek uzivajte pocas tehotenstva a doj¢enia iba vtedy, ak to lekar povazuje za nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Veltassa obsahuje sorbitol

Obsah sorbitolu je priblizne 4 g (10,4 kcal) na 8,4 g patiromera a priblizne 0,5 g (1,2 kcal)na 1 ¢
patiromera. Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam alebo vasmu diet’atu lekar povedal, Ze neznasate
niektoré cukry, alebo ak vam alebo vaSmu dietat’'u bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’
fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie,
pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktozu, obratte sa na svojho lekara pred pouzitim tohto lieku.
Sorbitol moze spdsobit’ traviace tazkosti a mdze mat’ mierny prehanaci ucinok.

Veltassa obsahuje vapnik

Ak vam alebo vasmu dietat’u lekar povedal, ze mate obmedzit’ vapnik v strave, obrat'te sa na svojho
lekéra predtym, ako pouzijete tento liek. Lekar bude kontrolovat’ hladinu vépnika pocas liecby tymto
liekom po dobu aspon 1 mesiaca.

3. Ako uzivat’ liek Veltassa

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Tento liek sa podava jedenkrat denne. Odporucand tivodna davka tohto lieku sa 1iSi podl'a veku. Na
dosiahnutie pozadovanej davky sa mézu pouzit’ viaceré vrecka. Vas lekar moze prisposobit’ dennu
davku v zavislosti od hladiny draslika vo vasej krvi alebo v krvi vasho dietat’a az do maximalne;j
davky 25,2 g denne.

Dospeli
Uvodna davka: 8,4 g patiromera (obsah jedného vrecka 8,4 g) jedenkrat denne.

Dospievajici vo veku 12 az 17 rokov
Uvodna davka: 4 g patiromera (obsah Styroch 1 g vreciek) jedenkrat denne. Ak su potrebné davky nad
7 g, prejdite na patiromer vo vreckach 8,4 g.

V zavislosti od hladiny draslika v krvi vas lekar rozhodne o dobe trvania liecby.
Tento liek pouzite aspon 3 hodiny pred uzitim alebo po uziti inych peroralne (ustami) uzivanych
liekov, pokial’ vam lekar alebo lekarnik neda iné pokyny.

Spbsob podavania

Tento liek je pred uzitim potrebné zmiesat’ s vodou, ako je opisané nizsie. Objem vody zavisi od
davky:

. 1 g patiromera: 10 ml (2 ¢ajové lyzicky)

. 2 g patiromera: 20 ml (4 ¢ajové lyzicky)

. 3 g patiromera: 30 ml (6 ¢ajovych lyziciek)

. 4 g patiromera: 40 ml (3 polievkové lyzice)

. viac ako 4 g patiromera: 80 ml (6 polievkovych lyzic)

Zmes pripravte podl'a nasledujucich krokov:

. Nalejte polovicu vody do pohara.

. Pridajte pozadované mnozstvo vreciek Veltassy a rozmieSajte.

. Pridajte zvys$nt polovicu vody a dokladne premiesajte. PraSok sa nerozpusti, ale vytvori
suspenziu, ktord moze mat’ zrnita textaru.

. Prehltnutie liecku mézete ul'ahcit’ pridanim d’alSej vody do zmesi. Upozornenie: Pri vacsich

objemoch prasku sa moze rychlejsie usadzovat’.

. Zmes vypite do 1 hodiny po jej priprave. Ak po vypiti zostane v pohari prasok, pridajte d’alsiu
vodu, rozmiesajte a ihned’ vypite. Mozno to budete musiet’ urobit’ este raz, aby ste sa ubezpecili,
ze ste uzili vSetok prasok.

Ak chcete, na pripravu zmesi mozete pouzit’ namiesto vody nasledujice tekutiny alebo mékké jedla
podrla rovnakych krokov, ako je opisané vyssie: jablkovy dzis, brusnicovy dzis, ananasovy dzus,
pomaranéovy dzus, hroznovy dzus, hruskovy dzas, marhulovy nektar, broskynovy nektar, jogurt,
mlieko, zahustovadlo (priklad: kukuri¢ny Skrob), jablkové pyré, vanilkovy a ¢okoladovy puding.

Ked pouzivate takéto tekutiny a miakkeé jedla, dodrziavajte stravovacie odporucania pre vas alebo vase
diet'a ohl'adom prijmu draslika. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Brusnicovu $tavu pite len v miernom mnozstve (menej ako 400 ml denne), pretoze méze mat’ vplyv
na iné lieky.

Pripravent suspenziu Veltassy pouzivajte s jedlom alebo bez jedla a pokial’ mozno v rovnaky cas
kazdy den. Tento liek nikdy neohrievajte ani nepridavajte do teplého jedla ani tekutiny.
Neuzivajte tento liek vo forme suchého prasku.

Ak pouzivate nazogastricku hadi¢ku alebo perkutannu endoskopickt gastrostomicku hadicku, pri
priprave suspenzie postupujte podl'a krokov uvedenych vyssie pre peroralne podavanie. Pri davkach
do 8,4 g patiromera pouzite objemy opisané vyssie. Pri davkach 8,4 g az 16,8 g patiromera pouzite
celkovy objem 160 ml (12 polievkovych lyzic) a pri davkach 16,8 g az 25,2 g patiromera pouzite
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celkovy objem 240 ml (18 polievkovych lyzic). Tieto objemy zaistia, Ze suspenzia 'ahko preteka cez
hadicky.

Mozno pouzit’ hadicky z polyuretanu, silikonu a polyvinylchloridu. Odporucany priemer hadiciek je
2,17 mm (6,5 Fr) alebo vacsi. Po podani suspenzie sa ma hadi¢ka preplachnut’ vodou. Postupujte
podla pokynov vyrobcu hadiciek.

Ak uZijete viac Veltassy, ako mate
Prestante uzivat tento liek a ihned’ sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uZit’ Veltassu

Ak ste vy alebo vase diet'a davku vynechali, uzite ju ¢o najskor este v ten isty defi. Neuzivajte
dvojnéasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak vynechate viacero davok, obrat'te sa na
lekara.

AK prestanete uZivat’ Veltassu

Neprestaiite pouzivat’ tento liek bez suhlasu lekara, pretoze hladina draslika v krvi sa méze zvysit.
4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prestanite uzivat’ liek a vyhl'adajte pohotovostnu lekarsku starostlivost, ak spozorujete ktorykol'vek
Z nasledujucich vedlajsich ucinkov:

Nezname, ¢astost’ vyskytu nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov:

alergické reakcie: priznaky zahinaju vyrazku, zihl'avku, opuch pier, jazyka alebo hrdla.

Pacienti hlasili tieto d’alSie vedl'ajSie t€inky:

Casté, mozu postihnat az 1 z 10 os6b:

. zépcha,

. hnacka,

. bolest’ brucha,

. nevolnost,

. naduvanie,

. nizka hladina hor¢ika v krvi v testoch.

Menej ¢asté, mozu postihnit’ az 1 zo 100 o0s6b:
. vracanie.

Zapcha, hnacka a naduvanie boli hlasené aj u deti a dospievajucich vo veku 6 az 17 rokov.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsSie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchoviavat’ liek Veltassa

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo vrecku za ,,Datum
exspiracie”. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.
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Uchovavajte a prepravujte v chlade (2°C — 8°C).

Ked’ uz dostanete tento liek, mozete ho uchovavat pri teplote do 25 °C pocas 6 mesiacov.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek Veltassa obsahuje
Liecivo je patiromer (ako patiromer sorbitex kalcium).

. PrasSok na peroralnu suspenziu Veltassa 1 g: kazdé vrecko obsahuje 1 g patiromera.

. PraSok na peroralnu suspenziu Veltassa 8,4 g: kazdé vrecko obsahuje 8,4 g patiromera.

. PraSok na perorélnu suspenziu Veltassa 16,8 g: kazdé vrecko obsahuje 16,8 g patiromera.
. PrasSok na peroralnu suspenziu Veltassa 25,2 g: kazdé vrecko obsahuje 25,2 g patiromera.

Dalgia zloZka je xantanova guma (informacie o sorbitole, pozri Gast’ 2).

Ako vyzera Veltassa a obsah balenia
Prasok na peroralnu suspenziu je takmer biely az svetlohnedy s obasnym vyskytom bielych Castic.

Liek Veltassa 1 g je dostupny v baleniach po 60 vreciek.

Liek Veltassa 8,4 g je dostupny v baleniach po 30, 60 alebo 90 vreciek a viacnasobnych baleniach
obsahujucich 3 skatule po 30 vreciek.

Lieky Veltassa 16,8 g a 25,2 g su dostupné v baleniach po 30, 60 alebo 90 vreciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Driitel’ rozhodnutia o registracii

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Franctzsko

Vyrobca

Vifor France

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:
http://www.ema.europa.cu.
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