ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



WV Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane. Aby dowiedzie¢
si¢, jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Velphoro 500 mg, tabletki do rozgryzania i zucia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 500 mg zelaza w postaci cukrozelazowego
tlenowodorotlenku, znanego réwniez jako mieszanina polinuklearnego tlenowodorotlenku zelaza(III),
sacharozy i skrobi.

Substancja czynna, cukrozelazowy tlenowodorotlenek, zawiera 750 mg sacharozy i 700 mg skrobi.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do rozgryzania i zucia.

Brazowe, okragte tabletki z wytloczonym oznakowaniem ,,PA500” po jednej stronie. Tabletki maja
srednice 20 mm i grubo$¢ 6,5 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Velphoro jest wskazany do stosowania w celu regulacji stezenia fosforu w surowicy
krwi u dorostych pacjentow z przewlekta niewydolno$cia nerek (PNN) poddawanych hemodializie
(HD) lub dializie otrzewnowej (DO).

Velphoro nalezy stosowa¢ w ramach wielolekowego schematu terapeutycznego, mogacego
obejmowac podawanie suplementow wapnia, 1,25-dihydroksywitaminy D3 lub jednego z jej
analogéw badz lekow kalcymimetycznych w celu opanowania rozwoju osteodystrofii nerkowe;.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawka poczagtkowa

Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego Velphoro wynosi 1500 mg Zelaza (3 tabletki) na
dobe, podzielona na poszczegodlne positki w ciggu dnia. Produkt leczniczy Velphoro jest przeznaczony
wylacznie do podawania doustnego i nalezy go przyjmowac wraz z positkami.

Pacjenci przyjmujgcy Velphoro powinni przestrzega¢ zaleconej diety.

Dostosowanie dawki i dawkowanie w leczeniu podtrzymujgcym

Nalezy monitorowac stezenie fosforu w surowicy, zwigkszajac lub zmniejszajac dawke produktu
leczniczego Velphoro co 2—4 tygodnie o 500 mg Zelaza (1 tabletke) do momentu uzyskania



dopuszczalnego stezenia fosforu w surowicy. Nastepnie nalezy kontynuowac¢ monitorowanie stezenia
fosforu w regularnych odstgpach czasu.

W praktyce klinicznej lek bedzie podawany w oparciu o potrzebe regulowania stezenia fosforu

w surowicy. Jednak pacjenci, u ktorych wystgpita odpowiedz na produkt leczniczy Velphoro,
zazwyczaj osiagaja optymalne stezenie fosforu w surowicy przy stosowaniu dawek 1500-2000 mg
zelaza (3—4 tabletki) na dobe.

W przypadku pominigcia jednej lub kilku dawek nalezy wznowi¢ przyjmowanie normalnej dawki
z kolejnym positkiem.

Maksymalna tolerowana dawka dobowa

Maksymalna zalecana dawka wynosi 3000 mg zelaza (6 tabletek) na dobg.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Velphoro u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie ma dostepnych danych.

Pacjenci w podeszlym wieku (> 65 lat)

Velphoro podawano zgodnie z zatwierdzonym schematem dawkowania ponad 245 osobom

w podesztym wieku (> 65 lat). Sposrod catkowitej liczby uczestnikow badan klinicznych dotyczacych
produktu leczniczego Velphoro 29,7% to pacjenci w wieku co najmniej 65 lat, natomiast 8,7%
pacjentow miato co najmniej 75 lat. W badaniach tych nie stosowano specjalnych wytycznych
dotyczacych dawki i sposobu podawania osobom w podeszlym wieku, a zastosowane schematy
dawkowania nie wigzaly si¢ z wystgpowaniem istotnych problemow.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek

Produkt leczniczy Velphoro jest wskazany do stosowania w celu regulacji stezenia fosforu w surowicy
krwi u dorostych pacjentdw z przewlekta niewydolno$cig nerek poddawanych hemodializie lub
dializie otrzewnowej. Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego
Velphoro u pacjentéw z wezesniejszymi stadiami niewydolnosci nerek.

Pacjenci z niewydolnoscig wgtroby

Zasadniczo z udziatu w badaniach klinicznych dotyczacych produktu leczniczego Velphoro
wykluczano pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby. W badaniach produktu leczniczego
Velphoro nie obserwowano jednak przypadkow zaburzen czynno$ci watroby ani znacznych zmian
aktywnosci enzymow watrobowych.

Sposdéb podawania

Podanie doustne.

Velphoro ma posta¢ tabletek do rozgryzania i zucia, ktore nalezy przyjmowac w trakcie positkow.
W celu zmaksymalizowania wchlaniania fosforanow z diety catkowita dawke dobowg nalezy
podzieli¢ pomigdzy poszczegdlne positki przyjmowane w ciggu dnia. Od pacjentéw nie wymaga si¢
przyjmowania wigkszych niz zwykle ilosci ptynow. Tabletki nalezy zu¢, a nie potykaé w catosci;
tabletki mozna rozgniatac.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
. Hemochromatoza Iub wszelkie inne zaburzenia akumulacji zelaza.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zapalenie otrzewnej, zaburzenia zotadka 1 watroby oraz zabiegi chirurgiczne w obrebie przewodu
pokarmowego

Do badan klinicznych produktu leczniczego Velphoro nie wlaczano pacjentéw po niedawno
przebytym zapaleniu otrzewnej (w okresie ostatnich 3 miesi¢cy), z ci¢zkimi zaburzeniami zotadka lub
watroby, ani pacjentdOw po duzych zabiegach chirurgicznych w obrebie uktadu pokarmowego.

U pacjentow z tej grupy Velphoro mozna stosowa¢ wyltacznie po przeprowadzeniu doktadnej oceny
stosunku korzysci do ryzyka.

Informacje dotyczace sacharozy i skrobi (weglowodany)

Velphoro zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancjg fruktozy, zespoltem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. Produkt moze wptywac szkodliwie na

zgby.
Velphoro zawiera skrobi¢. Pacjenci z uczuleniem na gluten lub osoby z cukrzyca powinni pamigtac o
tym, ze jedna tabletka produktu leczniczego Velphoro zawiera 0,116 jednostki chlebowej

(odpowiednik okoto 1,4 g weglowodandw).

Zmiana barwy stolca

Velphoro moze powodowaé zmiang barwy (zaczernienie) stolca. Zabarwiony (czarny) stolec moze
maskowac¢ widoczne oznaki krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Velphoro prawie nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Chociaz potencjalne ryzyko
wystepowania interakcji z innymi produktami leczniczymi wydaje si¢ by¢ mate, to jednak

w przypadku roéwnoczesnego podawania Velphoro z produktami leczniczymi o waskim oknie
terapeutycznym nalezy monitorowac skutecznos¢ kliniczng leczenia i ewentualne dziatania
niepozadane w trakcie rozpoczynania leczenia lub dostosowywania dawki produktu leczniczego
Velphoro lub jednoczesnie podawanego produktu leczniczego, badz tez lekarz powinien rozwazy¢
oznaczenie stgzen we krwi. W przypadku stosowania jakiegokolwiek produktu leczniczego o znanych
interakcjach z zelazem (jak alendronian i doksycyklina) lub potencjalnych interakcjach z produktem
Velphoro, stwierdzanych wytacznie na podstawie wynikow badan in vitro (jak cefaleksyna,
lewotyroksyna, dokserkalcyferol i parykalcytol), produkt ten nalezy podawaé co najmniej godzine
przed przyjeciem lub dwie godziny po przyjgciu Velphoro.

W badaniach in vitro nie stwierdzono istotnych interakcji z nastgpujacymi substancjami czynnymi:
cynakalcet, ciprofloksacyna, klopidogrel, enalapryl, hydrochlorotiazyd, metformina, metoprolol,
nifedypina, pioglitazon i chinidyna.

Badania interakcji z innymi lekami prowadzono wylacznie z udziatem zdrowych ochotnikow.
Dotyczyly one zdrowych dorostych mgzczyzn i kobiet przyjmujacych losartan, furosemid, digoksyne,
warfaryng i omeprazol. Jednoczesne podawanie produktu leczniczego Velphoro nie miato wptywu na
dostepnos¢ biologiczna wyzej wymienionych produktow leczniczych mierzong jako pole powierzchni
pod krzywa zalezno$ci stezenia od czasu (AUC).

Dane uzyskane w badaniach klinicznych wykazaty, ze Velphoro nie wptywa na obnizajace stezenie
lipidéw dziatanie inhibitorow reduktazy HMG-CoA (np. atorwastatyny i symwastatyny). St¢zenia
witaminy D i 1,25-dihydroksywitaminy D pozostawatly bez zmian.



Velphoro nie wplywa na wyniki testow na obecno$¢ krwi utajonej w kale wykonywanych metoda
gwajakolowg (Haemocult) lub immunologiczng (iColo Rectal i Hexagon Obti).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Ciaza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania cukrozelazowego tlenowodorotlenku u kobiet
W okresie cigzy.

Badania toksycznego wptywu na reprodukcj¢ i rozwdj u zwierzat nie wykazaty szkodliwego wplywu
na przebieg cigzy, rozwoj zarodka lub ptodu, pordd lub rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).
Velphoro mozna stosowac u kobiet w cigzy wylacznie w razie wyraznej potrzeby po dokonaniu
doktadnej oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersia

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Velphoro u kobiet karmigcych
piersig. Poniewaz wchianianie zelaza z Velphoro zachodzi w minimalnym stopniu (patrz punkt 5.2),
przenikanie Velphoro do mleka kobiecego jest mato prawdopodobne. Decyzje o kontynuowaniu
karmienia piersia lub kontynuowaniu leczenia produktem Velphoro nalezy podja¢ po rozwazeniu
korzys$ci ptynacych z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia produktem leczniczym
Velphoro dla matki.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu Velphoro na ptodnos¢ u ludzi. W badaniach na zwierzgtach nie
stwierdzono niekorzystnego wptywu podawania produktu leczniczego Velphoro na parzenie, ptodnosé
ani na parametry potomstwa (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Velphoro nie ma wplywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Aktualny profil bezpieczenstwa produktu leczniczego Velphoro oparto na wynikach uzyskanych od
778 pacjentow poddawanych hemodializie i 57 pacjentow poddawanych dializie otrzewnowej, ktérym
podawano Velphoro przez okres maksymalnie 55 tygodni.

We wspomnianych badaniach klinicznych u okoto 43% pacjentéw przyjmujacych Velphoro
zaobserwowano przynajmniej jedno dziatanie niepozadane, z czego ci¢zkie dziatania niepozadane
zgloszono u 0,36% pacjentdw. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych leku (ADR) zglaszanych w
badaniach klinicznych stanowity zaburzenia zotadka i jelit, wsrod ktorych najczestszymi ADR byty:
biegunka oraz zmiana barwy stolca (bardzo czgsto). Wigkszo§¢ wspomnianych zaburzen zotgdkowo-
jelitowych wystepowata na poczatku leczenia, ulegajac ztagodzeniu w trakcie kontynuowania terapii.
W profilu ADR produktu leczniczego Velphoro nie zaobserwowano zadnych trendow zaleznych od
wielko$ci dawki leku.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

ADR zgtaszane u ww. pacjentow podczas stosowania produktu leczniczego Velphoro w dawkach od
250 mg zelaza/dobe do 3000 mg Zelaza/dobe (n = 835) wyszczegolniono w tabeli 1.



Tabela 1

Dzialania niepozadane leku obserwowane w badaniach klinicznych

Klasyfikacja ukladow Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto
i narzadéow =1/10) (=1/100 do < 1/10) (=1/1 000 do < 1/100)
Zaburzenia metabolizmu Hiperkalcemia
i odzywiania Hipokalcemia
Zaburzenia uktadu Bol glowy
nerwowego
Zaburzenia uktadu Dusznos$é
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Biegunka* Nudnosci Rozdecie brzucha
Zmiana barwy Zaparcie Zapalenie zotadka
stolca Wymioty Uczucie dyskomfortu
Niestrawnos¢ W jamie brzusznej
Bél brzucha Utrudnione przetykanie
Wzdecia (dysfagia)
Zabarwienie z¢bow Refluks Zzotgdkowo-
przetykowy
Zabarwienie jgzyka

Zaburzenia skory i tkanki Swiad
podskorne;j Wysypka
Zaburzenia ogolne i stany Nieprawidtowe Zmgczenie
w miejscu podania odczuwanie smaku

produktu

Opis wybranych dziatan niepozadanych

*Biegunka

Biegunka wystapita u 11,6% pacjentow w badaniach klinicznych. W trwajacych 55 tygodni
badaniach dlugookresowych wigkszos$¢ zwigzanych z leczeniem przypadkoéw biegunki miata
charakter przejsciowy, wystepowata we wczesnym okresie po rozpoczeciu leczenia i prowadzita do
odstawienia leku u 3,1% pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozgdanych. 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 zatgczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Wszelkie przypadki przedawkowania produktu leczniczego Velphoro nalezy leczy¢ zgodnie ze
standardowg praktyka kliniczng.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

VO03AEO05



Mechanizm dzialania

Velphoro zawiera mieszaning polinuklearnego tlenowodorotlenku zelaza(IIl) (pn-FeOOH), sacharozy
i skrobi. Wigzanie fosforanow nast¢puje na drodze wymiany ligandow pomiedzy grupami
hydroksylowymi i (Iub) wodg a jonami fosforanowymi w catym fizjologicznym zakresie wartosci pH
w przewodzie pokarmowym.

Stezenie fosforu w surowicy zmniejsza si¢ w wyniku zmniejszenia wchtaniania fosforanow z diety.

Skutecznos¢ kliniczna

Przeprowadzono jedno badanie kliniczne III fazy z udziatem pacjentow z przewlekla niewydolnoscia
nerek w celu okreslenia skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Velphoro

w tej populacji. Bylo to randomizowane badanie prowadzone metoda otwartej proby w grupach
rownoleglych z grupa kontrolng otrzymujaca substancj¢ czynng (weglan sewelameru), trwajgce do
55 tygodni. Dorostym pacjentom z hiperfosfatemig (stezenie fosforu w surowicy > 1,94 mmol/l)
podawano Velphoro w poczatkowej dawce 1000 mg zelaza na dobe, po czym nastgpowat
8-tygodniowy okres dostosowania dawki. Po uptywie 12 tygodni stwierdzono skuteczno$¢ nie gorszg
od sewelameru. Pacjenci kontynuowali przyjmowanie leku od tygodnia 12. do tygodnia 55. Od
tygodnia 12. do tygodnia 24. dozwolone byto dostosowanie dawki z przyczyn zwigzanych zaréwno

z tolerancja, jak i skuteczno$cig produktu leczniczego. Leczenie od tygodnia 24. do tygodnia 27.

w podgrupach populacji ogdlnej z uzyciem dawek podtrzymujacych Velphoro (1000-3000 mg
zelaza/dobg) lub matych dawek Velphoro (250 mg Zelaza/dobg)

wykazato wigksza skutecznos$¢ dawek podtrzymujacych.

W badaniu 05A uczestniczyto 1055 pacjentow leczonych hemodializa (n = 968) lub dializa
otrzewnowa (n = 87), ze stezeniem fosforu w surowicy > 1,94 mmol/l, ktorych, po trwajacym

2-4 tygodnie okresie eliminacji leku wiazacego fosforany, zrandomizowano do grupy przyjmujacej
Velphoro w dawce poczatkowej 1000 mg na dobe¢ (n = 707) lub do grupy kontrolnej otrzymujace;j
substancj¢ czynna (weglan sewelameru, n = 348) przez 24 tygodnie. Na koniec 24. tygodnia leczenia
93 chorych leczonych hemodializa, u ktérych wyrdwnano stezenia fosforu w surowicy (<

1,78 mmol/1) dzigki leczeniu produktem leczniczym Velphoro stosowanym w pierwszej czgsci
badania, zostalo ponownie zrandomizowanych do grupy otrzymujacej wcze$niej ustalong

(w 24. tygodniu badania) dawke podtrzymujaca (n = 44) lub do grupy przyjmujacej nieskuteczna,
niska dawke kontrolng produktu leczniczego Velphoro wynoszaca 250 mg/dobe (n = 49) przez kolejne
3 tygodnie.

Po ukonczeniu badania 05-A 658 pacjentow (597 leczonych hemodializa i 61 dializa otrzewnowa)
leczono zgodnie z pierwotng randomizacja w 28-tygodniowym badaniu dodatkowym (badanie 05-B)
z uzyciem Velphoro (n = 391) lub weglanu sewelameru (n = 267).

Srednie stezenie fosforu w surowicy wynosito 2,5 mmol/l w punkcie poczatkowym badania

i 1,8 mmol/l po 12 tygodniach leczenia produktem leczniczym Velphoro (obnizenie o 0,7 mmol/l).
Odpowiednie stezenia w przypadku leczenia weglanem sewelameru wynosity 2,4 mmol/l w punkcie
poczatkowym badania i 1,7 mmol/l po 12 tygodniach leczenia (obnizenie o 0,7 mmol/l).

Obnizenie stezenia fosforu w surowicy utrzymywato sie przez okres 55 tygodni. Stezenia fosforu oraz
warto$ci illoczynu Ca x P w surowicy ulegaly obnizeniu w wyniku zmniejszonego wchianiania
fosforanow z pozywienia.

Wskazniki odpowiedzi, definiowane jako odsetek pacjentow osiagajacych stezenia fosforu w surowicy
w zalecanym przedziale wartosci KDOQI (ang. Kidney Disease Outcomes Quality Initiative,
inicjatywa poswigcona badaniu skutkéw choroby nerek), wyniosty 45,3% 1 59,1% po 12. tygodniu
leczenia oraz 51,9 1 55,2% po 52. tygodniu leczenia, odpowiednio w grupie leczonej Velphoro

i w grupie leczonej weglanem sewelameru.



Srednia dobowa dawka produktu Velphoro przyjmowana w okresie 55 tygodni leczenia wynosila
1650 mg zelaza, natomiast Srednia dobowa dawka weglanu sewelameru wynosita 6960 mg.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Velphoro w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu hiperfosfatemii
(informacje dotyczgce stosowania u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Dziatanie produktu leczniczego Velphoro polega na wigzaniu fosforanow w przewodzie
pokarmowym, w zwigzku z czym st¢zenie w surowicy nie ma znaczenia dla jego skutecznosci. Ze
wzgledu na nierozpuszczalno$¢ i parametry degradacji produktu leczniczego Velphoro nie ma
mozliwosci przeprowadzenia klasycznych badan farmakokinetycznych, tj. oznaczenia objgtosci
dystrybucji, pola powierzchni pod krzywa, sredniego czasu przebywania w organizmie itp.

W dwoch badaniach klinicznych I fazy stwierdzono, ze potencjalne ryzyko wystgpienia przetadowania
zelazem jest minimalne. U zdrowych ochotnikéw nie stwierdzono wystapienia dzialan zaleznych od
wielkosci dawki.

Wchianianie

Czynna czg$¢ sktadowa produktu leczniczego Velphoro, pn-FeOOH, jest praktycznie
nierozpuszczalna, a tym samym niewchtanialna. Z powierzchni pn-FeOOH mogg by¢ jednak
uwalniane, a nastepnie wchlaniane, produkty jego degradacji, tj. mononuklearne zwigzki zelaza.

Nie przeprowadzono badan bezwzglednego wchtaniania u ludzi. W badaniach nieklinicznych
u kilku gatunkow zwierzat (szczury i psy) stwierdzono niskie ogdélnoustrojowe wchtanianie (< 1%
podanej dawki produktu leczniczego).

Wychwyt zelaza ze znakowanej radioaktywnym izotopem substancji czynnej produktu Velphoro
podawanego w dawce 2000 mg na dobe badano u 16 pacjentow z przewlekta niewydolnoscig nerek
(8 pacjentow przed rozpoczeciem dializ i 8 pacjentéw poddawanych hemodializie) oraz u 8 zdrowych
ochotnikdéw z niskim zapasem zelaza (stgzenie ferrytyny w surowicy <100 ug/1). W 21. dniu badania
mediana wychwytu we krwi znakowanego radioaktywnie Zelaza u zdrowych ochotnikow wynosita
0,43% (zakres 0,16—1,25%), u pacjentéw przed leczeniem dializacyjnym 0,06% (zakres 0,008—
0,44%), a u chorych leczonych hemodializg 0,02% (zakres 0-0,04%). Zawarto$¢ znakowanego
radioaktywnie Zelaza we krwi byta bardzo niska i ograniczona do erytrocytow.

Dystrybucja

Nie przeprowadzono badan dystrybucji u ludzi. W badaniach nieklinicznych przeprowadzonych

u kilku gatunkow zwierzat (szczury i psy) wykazano, ze pn-FeOOH jest rozprowadzany z osocza do
watroby, Sledziony i szpiku kostnego oraz wykorzystywany poprzez wbudowywanie do krwinek
czerwonych.

Oczekuje sig, ze u ludzi wchtonigte zelazo bedzie rozprowadzane do narzadéw docelowych —
watroby, Sledziony i szpiku kostnego — oraz wykorzystywane poprzez wbudowanie do krwinek
czerwonych.

Metabolizm

Aktywna czg$¢ sktadowa produktu leczniczego Velphoro, pn-FeOOH, nie jest metabolizowana.

Z powierzchni polinuklearnego tlenowodorotlenku zelaza(Ill) moga by¢ jednak uwalniane, a nastepnie
wchtaniane, produkty jego degradacji, tj. mononuklearne zwigzki zelaza. Badania kliniczne wykazaty,
ze wchlanianie ogdlnoustrojowe zelaza z produktu leczniczego Velphoro jest mate.



Wyniki badan in vitro wskazuja, ze sacharoza i skrobia stanowigce cze¢$ci sktadowe substancji
leczniczej mogg ulegac¢ trawieniu z powstawaniem odpowiednio glukozy i fruktozy oraz maltozy
i glukozy. Zwiazki te mogg by¢ wchianiane do krwi.

Eliminacja

W badaniach na zwierzetach, w ktorych szczurom i psom podawano doustnie produkt leczniczy
Velphoro znakowany Fe™, radioaktywny izotop zelaza odzyskiwany byt w stolcu, natomiast nie byt
stwierdzany w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci nie ujawniaja
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

Obserwowany w badaniu toksyczno$ci wptyw na rozwoj zarodkowy/ptodowy u krolikow (zmiany
szkieletowe 1 niekompletne kostnienie) ma zwigzek z nadmiernym oddziatywaniem
farmakologicznym i prawdopodobnie nie bedzie dotyczyt pacjentow. W innych badaniach
szkodliwego wptywu na reprodukcj¢ nie stwierdzono dziatan niepozadanych.

Przeprowadzono badania rakotwoérczos$ci u myszy i szczuréw. U myszy nie stwierdzono wyraznego
rakotworczego dziatania tego produktu leczniczego. U myszy, po dwdch latach leczenia opisywanym
produktem leczniczym, obserwowano hiperplazj¢ btony §luzowej okreznicy i katnicy z tworzeniem
uchytkow/torbieli. Wspomniane dzialanie uznaje si¢ za wlasciwe dla gatunku, bo

w diugoterminowych badaniach prowadzonych u szczuréw lub psow nie zaobserwowano zadnego
przypadku uchytkow/torbieli w przewodzie pokarmowym. U samcoéw szczurow, ktorym podawano
najwicksza dawke cukrozelazowego tlenowodorotlenku, obserwowano nieznacznie wyzsza czgstos¢
wystepowania tagodnego gruczolaka komorek C tarczycy. Za najbardziej prawdopodobna uznaje si¢
w tym przypadku odpowiedz adaptacyjna na dziatanie farmakologiczne produktu leczniczego, ktora
jest klinicznie nieistotna.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Substancja poprawiajgca smak i zapach owoce lesne
Neohesperydyny dihydrochalkon

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

30 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 45 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z zamknigciem z polipropylenu zabezpieczajacym
przed dzie¢mi i foliowa plomba, zawierajaca $rodek suszacy w postaci sita molekularnego oraz wate.
Opakowania po 30 lub 90 tabletek do rozgryzania i zucia.

Blistry z folii Aluminium/Aluminium zabezpieczone przed dzie¢mi. Kazdy blister zawiera 6 tabletek

do rozgryzania i zucia. Opakowania po 30 lub 90 tabletek do rozgryzania i zucia (opakowanie

zbiorcze zawierajace 3 pojedyncze opakowania po 30 tabletek do rozgryzania i zucia w kazdym).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France

7-13 Boulevard Paul-Emile Victor

92521 Neuilly-sur-Seine

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/943/001

EU/1/14/943/002

EU/1/14/943/003
EU/1/14/943/004

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym s dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Vifor France SA

7-13 Boulevard Paul Emile Victor
92200 Neuilly-sur-Seine
FRANCIJA

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. periodic safety update report, PSUR)

Podmiot odpowiedzialny przedtozy pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania w ciggu
6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu. Nastgpnie podmiot odpowiedzialny bedzie przedktadac
okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania produktu zgodnie z wymogami okre§lonymi w
wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o ktéorym mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE 1 ktory jest oglaszany na europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
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 wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy ztozy¢ w tym samym
czasie.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO — BUTELKA ZAWIERAJACA 30 TABLETEK DO ROZGRYZANIA 1 ZUCIA
PUDELKO — BUTELKA ZAWIERAJACA 90 TABLETEK DO ROZGRYZANIA 1 ZUCIA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Velphoro 500 mg, tabletki do rozgryzania i zucia
zelazo w postaci cukrozelazowego tlenowodorotlenku

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 500 mg zelaza w postaci cukrozelazowego
tlenowodorotlenku .

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera sacharozg i skrobi¢. Dodatkowe informacje podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek do rozgryzania i Zucia
90 tabletek do rozgryzania i zucia

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Tabletki nalezy zu¢ i przyjmowac podczas positkow.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

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

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

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 45 dni
Data otwarcia:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vifor Fresenius Medical Care
Renal Pharma France

7-13, Boulevard Paul-Emile Victor
92521 Neuilly-sur-Seine

Francja

12. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/943/001 30 tabletek do rozgryzania i zZucia
EU/1/14/943/002 90 tabletek do rozgryzania i zZucia

13. NUMER SERII

Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

VELPHORO
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA — BUTELKA ZAWIERAJACA 30 TABLETEK DO ROZGRYZANIA I ZUCIA
ETYKIETA — BUTELKA ZAWIERAJACA 90 TABLETEK DO ROZGRYZANIA 1 ZUCIA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Velphoro 500 mg, tabletki do rozgryzania i zucia
zelazo w postaci cukrozelazowego tlenowodorotlenku

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 500 mg zelaza w postaci cukrozelazowego
tlenowodorotlenku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera sacharoze i skrobi¢. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, prosz¢ zapoznac si¢
z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek do rozgryzania i zucia
90 tabletek do rozgryzania i Zucia

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Tabletki nalezy zu¢, a nie potykaé w catosci.

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

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

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 45 dni
Data otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vifor Fresenius Medical Care
Renal Pharma France

7-13 Boulevard Paul-Emile Victor
92521 Neuilly-sur-Seine

Francja

12. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/943/001 30 tabletek do rozgryzania i zZucia
EU/1/14/943/002 90 tabletek do rozgryzania i Zucia

13. NUMER SERII

Lot:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO — 30 TABLETEK DO ROZGRYZANIA I ZUCIA (5 BLISTROW PO 6
TABLETEK DO ROZGRYZANIA 1 ZUCIA)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Velphoro 500 mg, tabletki do rozgryzania i zucia
zelazo w postaci cukrozelazowego tlenowodorotlenku

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 500 mg zelaza w postaci cukrozelazowego
tlenowodorotlenku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera sacharoze i skrobi¢. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, prosz¢ zapoznac si¢
z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 x 1 tabletek do rozgryzania i zucia

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Tabletki nalezy zu¢ i przyjmowac podczas positkow.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

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

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vifor Fresenius Medical Care
Renal Pharma France

7-13 Boulevard Paul-Emile Victor
92521 Neuilly-sur-Seine

Francja

12.

NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/943/003

13.

NUMER SERII

Lot:

14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

VELPHORO
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO — 30 TABLETEK DO ROZGRYZANIA I ZUCIA (5 BLISTROW PO 6
TABLETEK DO ROZGRYZANIA 1 ZUCIA), CZESC OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ
BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Velphoro 500 mg, tabletki do rozgryzania i zucia
zelazo w postaci cukrozelazowego tlenowodorotlenku

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera 500 mg Zelaza w postaci cukrozelazowego
tlenowodorotlenku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera sacharoze i skrobi¢. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, prosze zapoznac si¢
z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 x 1 tabletek do rozgryzania i zucia
Element opakowania zbiorczego. Nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Tabletki nalezy zu¢ i przyjmowac podczas positkow.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

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

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

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vifor Fresenius Medical Care
Renal Pharma France

7-13 Boulevard Paul-Emile Victor
92521 Neuilly-sur-Seine

Francja

12.

NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/943/003

13.

NUMER SERIT

Lot:

14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

VELPHORO
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO (OPAKOWANIE ZBIORCZE) — 90 (3 OPAKOWANIA PO 30) TABLETEK DO
ROZGRYZANIA 1 ZUCIA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Velphoro 500 mg, tabletki do rozgryzania i zucia
zelazo w postaci cukrozelazowego tlenowodorotlenku

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 500 mg zelaza w postaci cukrozelazowego
tlenowodorotlenku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera sacharoze i skrobi¢. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, prosz¢ zapoznac si¢
z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zbiorcze: 90 (3 opakowania po 30) tabletek do rozgryzania i zucia.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Tabletki nalezy zu¢ i przyjmowac podczas positkow.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

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

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

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vifor Fresenius Medical Care
Renal Pharma France

7-13 Boulevard Paul-Emile Victor
92521 Neuilly-sur-Seine

Francja

12.

NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/943/004

13.

NUMER SERII

Lot:

14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

VELPHORO
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER ZAWIERAJACY 6 TABLETEK DO ROZGRYZANIA I ZUCIA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Velphoro 500 mg, tabletki do rozgryzania i zucia
zelaza w postaci cukrozelazowego tlenowodorotlenku

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Velphoro 500 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia
Zelazo w postaci cukrozelazowego tlenowodorotlenku

vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Velphoro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Velphoro i w jakim celu si¢ go stosuje

Produkt Velphoro jest lekiem zawierajacym substancjg¢ czynng cukrozelazowy tlenowodorotlenek,
ztozong z zelaza, cukru (sacharozy) i skrobi. Jedna tabletka produktu Velphoro odpowiada 500 mg
zelaza. Kazda tabletka zawiera rowniez 750 mg sacharozy i 700 mg skrobi.

Lek Velphoro jest stosowany przez osoby doroste leczone hemodializa lub dializa otrzewnowa (zabieg
pozwalajacy usung¢ substancje toksyczne z krwi) z powodu przewlektej niewydolnosci nerek. Lek ten
pomaga w regulacji stezenia fosforu we krwi i jest stosowany, kiedy stezenie fosforu u tych pacjentow
jest zbyt wysokie (hiperfosfatemia).

Zbyt wysokie stezenie fosforu we krwi moze prowadzi¢ do odktadania si¢ wapnia w tkankach
(kalcyfikacja/zwapnienie). To z kolei moze prowadzi¢ do usztywnienia $ciany naczyn krwionosnych i
utrudniac¢ przepompowywanie krwi w organizmie. Dziatanie to moze réwniez prowadzi¢ do
odktadania sie ztogow wapnia w tkankach miekkich i kosciach, co skutkuje wystepowaniem takich
objawoOw, jak zaczerwienienie oczu, swedzenie skory i bol kosci.

Lek Velphoro wigze w przewodzie pokarmowym (Zotadek i jelita) fosfor pochodzacy z pokarmu.

Takie dzialanie przyczynia si¢ do obnizenia ilo$ci fosforu, ktory moze zosta¢ wchionigty do
krwiobiegu, a tym samym obniza st¢zenie fosforu we krwi.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Velphoro
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Velphoro:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng — cukrozelazowy tlenowodorotlenek — lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystgpowato w przesztosci nieprawidlowe gromadzenie si¢ zelaza w narzadach
(hemochromatoza);

- jesli u pacjenta wystgpujg inne zaburzenia zwigzane ze zbyt duzym stezeniem zelaza.

W przypadku braku pewnosci, czy pacjent spetnia ktory$ z powyzszych warunkoéw, nalezy omowic to
z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Velphoro nalezy oméwi¢ to z lekarzem Iub farmaceuts:

- jesli u pacjenta wystepowato zapalenie otrzewnej (cienka tkanka wyscietajaca wewnetrzng
$cian¢ jamy brzusznej) w ostatnich 3 miesigcach;

- jesli u pacjenta wystepuja istotne zaburzenia dotyczace zotadka i (Iub) watroby;

- jesli u pacjenta wykonano powazne operacje w obrebie zotadka i (lub) jelit.

W przypadku braku pewnosci, czy pacjent spetnia ktorys z powyzszych warunkow, nalezy omowic to
z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem przyjmowania leku.

Velphoro moze powodowa¢ zaczernienie stolca. Czarne stolce mogg maskowac oznaki ewentualnego
krwawienia z przewodu pokarmowego (Zotadka i jelit). W przypadku wystapienia objawoéw takich
jak nasilajace si¢ zmeczenie i duszno$¢, nalezy niezwlocznie porozumied si¢ z lekarzem (patrz
punkt 4).

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Velphoro u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku Velphoro u dzieci.

Velphoro a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek inny lek o ktorym wiadomo, ze jest podatny na wplyw zelaza (na
przykltad leki zawierajace jako substancje czynng alendronian lub doksycykling), lek taki nalezy
przyjmowac co najmniej godzing przed przyjeciem lub dwie godziny po przyjeciu Velphoro.

W przypadku watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

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. Lekarz omowi
z pacjentka mozliwos¢ zastosowania leku Velphoro w okresie cigzy lub karmienia piersia.
Prawdopodobienstwo przenikania tego leku do mleka Iudzkiego jest znikome.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek nie wptywa istotnie na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, obstugiwania narzedzi i maszyn.
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Velphoro zawiera sacharoze i skrobi¢ (weglowodany)

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Velphoro moze wptywac szkodliwie na zgby.

Velphoro zawiera skrobig¢. Pacjenci z cukrzycg lub uczuleniem na gluten powinni pamig¢ta¢ o tym, ze
jedna tabletka leku Velphoro zawiera 0,116 jednostki chlebowej (odpowiednik okoto 1,4 g
weglowodandw).

3. Jak przyjmowa¢é Velphoro

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa leku odpowiada 1500 mg zelaza na dobe (3
tabletki).Maksymalna zalecana dawka wynosi 3000 mg Zelaza (6 tabletek) na dobeg.

Lekarz bedzie mogt dopasowywac dawke leku w trakcie leczenia w zaleznosci od stgzenia fosforu we
krwi pacjenta.

Sposob podawania

- Velphoro nalezy przyjmowa¢ wylacznie doustnie.

- Tabletke nalezy przyja¢ podczas positku, rozgryzajac ja i zujac (w razie potrzeby tabletke
mozna rozgnie$¢ w celu utatwienia zucia). NIE potykac¢ tabletki w catosci.

- Liczbe tabletek przyjmowanych na dobe nalezy podzieli¢ na poszczegolne positki przyjmowane
w ciagu dnia.

Dotyczy wytacznie produktu w blistrach:

- Rozerwa¢ blister wzdtuz perforacji.

- Oderwac papier foliowany w rogu blistra.

- Wypchna¢ tabletke przez folie aluminiows.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Velphoro

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej liczby tabletek nalezy przerwaé przyjmowanie leku
1 niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku Velphoro

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac kolejng dawke wraz z positkiem o normalne;j
porze. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Velphoro

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku przed rozmowg z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U pacjentow przyjmujacych Velphoro moga bardzo czesto wystepowac czarne stolce. W przypadku

wystapienia objawow takich jak nasilajace si¢ zmgczenie i dusznos¢, nalezy niezwtocznie porozumied
si¢ z lekarzem (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia’).
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U pacjentéw przyjmujacych lek Velphoro zglaszano rowniez nast¢pujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystepowac czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow): biegunka (gtownie wystepuje we
wczesnym stadium leczenia i ustepuje wraz z uptywem czasu trwania terapii), czarne stolce.

Czesto (moga wystepowaé maksymalnie u 1 na 10 pacjentéw): mdtosci (nudnosci), zaparcia,
wymioty, niestrawno$¢, bol brzucha i jelit, nadmierne powstawanie gazow jelitowych, zabarwienie
zebow, zmiana smaku.

Niezbyt czesto (moga wystepowaé maksymalnie u 1 na 100 pacjentow): wzdecia (rozdecie brzucha),
zapalenie zotadka, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, trudnosci z przetykaniem, zarzucanie
kwasnej tresci pokarmowej/kwasu zotadkowego z zotadka do przetyku (refluks zotgdkowo-
przetykowy), zabarwienie jezyka, niskie lub wysokie ste¢zenie wapnia we krwi w badaniach
laboratoryjnych, zmeczenie, $wiad, wysypka, bol glowy, dusznosé.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywacé Velphoro

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, butelce lub blistrze
po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu butelki tabletki do rozgryzania i Zucia mozna stosowac przez okres 45 dni.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Velphoro

- Kazda tabletka zawiera 500 mg zelaza w postaci cukrozelazowego tlenowodorotlenku .

- Pozostatymi sktadnikami sg substancja poprawiajaca smak i zapach owoce lesne,
neohesperydyny dihydrochalkon, magnezu stearynian, krzemionka (koloidalna, bezwodna).

Jak wyglada Velphoro i co zawiera opakowanie

Tabletki do rozgryzania i zucia sg bragzowe, okragle, z wyttoczonym oznakowaniem ,,PA500” po
jednej stronie. Tabletki majg srednicg 20 mm i grubos$¢ 6,5 mm.

Tabletki pakowane sa w butelki z polietylenu o wysokiej gestosci z polipropylenowa zakretka
zabezpieczong przed dzie¢mi i foliowa plombg lub w blistrach aluminiowych zabezpieczonych przed

dzie¢mi.

30



Lek Velphoro dostgpny jest w opakowaniach po 30 lub 90 tabletek do rozgryzania i zucia. W
przypadkow blistrow dostepne sg opakowania zbiorcze zawierajace 90 tabletek do rozgryzania i Zucia
(zawierajace 3 pojedyncze opakowania po 30 tabletek do rozgryzania i zucia w kazdym).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France

7-13 Boulevard Paul-Emile Victor

92521 Neuilly-sur-Seine

Francja

Aby uzyska¢ jakiekolwiek dodatkowe informacje na temat tego leku, nalezy skontaktowac sig¢
z podmiotem odpowiedzialnym.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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