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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRiPRAVKU

Veltassa 1 g praSek pro peroralni suspenzi
Veltassa 8,4 g prasek pro peroralni suspenzi
Veltassa 16,8 g praSek pro peroralni suspenzi
Veltassa 25,2 g prasek pro peroralni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Veltassa 1 g praSek pro peroralni suspenzi

Jeden sacek obsahuje 1 g patiromeru (ve formé vapenaté soli patiromeru se sorbitolem).

Veltassa 8,4 q prasek pro peroralni suspenzi

Jeden sacek obsahuje 8,4 g patiromeru (ve formé vapenaté soli patiromeru se sorbitolem).

Veltassa 16,8 g prasSek pro peroralni suspenzi

Jeden sacek obsahuje 16,8 g patiromeru (ve formé vapenaté soli patiromeru se sorbitolem).

Veltassa 25,2 g prasSek pro peroralni suspenzi

Jeden sacek obsahuje 25,2 g patiromeru (ve formé vapenaté soli patiromeru se sorbitolem).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

PraSek pro peroralni suspenzi.

Témét bily az svétle hnédy prasek, misty s bilymi ¢asticemi.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Veltassa je uréen k 1é¢bé hyperkalemie u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 do 17 let.
4.2 Davkovani a zpisob podani

K nastupu ucinku ptipravku Veltassa dochazi za 4—7 hodin po podani. Nelze jej pouzit jako nahradu
1é¢by emergentnich stavil v piipadé zivot ohrozujici hyperkalemie (viz bod 4.4).

Déavkovani

Piipravek Veltassa se podava jednou denné. Doporucena pocateéni davka pripravku Veltassa se lisi
v zavislosti na véku. K dosazeni pozadované davky lze pouzit vice sacku.

Denni davku lze upravovat v intervalech po jednom tydnu ¢i déle podle hladiny sérového drasliku

a pozadovaného cilového rozmezi. V klinicky indikovanych ptipadech je zapotiebi sledovat hladinu
drasliku v séru (viz bod 4.4). Délka 1é¢by mé byt uréena individualné o$etiujicim lékafem podle
potieby tpravy hladiny drasliku v séru. Pokud hladina sérového drasliku klesne pod pozadované
rozmezi, davku je tfeba snizit nebo 1é¢bu prerusit.



Pripravek Veltassa je nutné podavat samostatné, v 3hodinovém odstupu od jinych peroralné
podavanych 1é¢ivych pripravka (viz bod 4.5).

Dospeéli

Doporucena pocateéni davka je 8,4 g patiromeru jednou denné. Denni davku lze k dosaZeni
pozadovaného cilového rozmezi podle potieby zvySovat nebo sniZzovat 0 8,4 g, a to aZ na maximalni
davku 25,2 g denné.

Dospivajici ve veku od 12 do 17 let

Doporucena pocateéni davka je 4 g patiromeru jednou denné. Upravujte denni davku patiromeru podle
hladiny drasliku v séru a pozadovaného cilového rozmezi, a to az na maximalni davku 25,2 g denné.
Pii potiebé davek vysSich nez 7 g je doporuceno pfejit na saéky s obsahem 8,4 g patiromeru.

Vynech@ni davky
Pokud dojde k vynechani davky, je nutné vynechanou davku uZit co nejdfive ve stejny den.

Vynechana davka se nesmi uzivat s dalSi davkou.

Zvlastni populace

Starsi osoby
U této populace nejsou doporuceny zadné zvlastni pokyny pro davkovani a podavani.

Pacienti podstupujici dialyzu

Udaje o podavani patiromeru pacientim podstupujicim dialyzu jsou omezené. V klinickych
hodnocenich nebyly aplikovany zadné zvlastni pokyny pro ddvkovani a podavani t€émto pacientim.
Patiromerem nebyli 1é¢eni zadni pediatriéti pacienti podstupujici dialyzu.

Pacienti v konecném stadiu rendlniho onemocnéni (ESRD)
Patiromer byl hodnocen pouze u omezeného poctu pacient s odhadovanou glomerularni filtraci
(eGFR) < 15 ml/min/1,73 mz2.

Pediatricka populace

Bezpeénost a u¢innost patiromeru u déti mladsich 12 let nebyla dosud stanovena. Udaje

u dospivajicich ve véku od 12 do 17 let jsou omezené na dobu expozice 6 mésicll. Proto je zapotiebi
pii 1é¢bé dospivajicich ve véku od 12 do 17 let piesahujici 6 mésicl postupovat s opatrnosti (viz
bod 4.4).

Zpusob podani
Perorélni podani.

Piipravek Veltassa je nutné smisit s vodou a rozmichat na suspenzi jednotné konzistence. Doporuéené
celkové objemy pro piipravu suspenze se lisi v zavislosti na davce:

o 1 g patiromeru: 10 ml

2 g patiromeru: 20 ml

3 g patiromeru: 30 ml

4 g patiromeru: 40 ml

> 4 g patiromeru: 80 ml

Suspenzi je nutné pripravit podle nasledujicich krok:

o Prvni polovinu doporu¢eného objemu pro pozadovanou davku je nutné nalit do sklenice, ptidat
celou davku patiromeru a pak promichat.

o Poté je potieba ptidat druhou polovinu doporu¢eného objemu a suspenzi znovu dukladné
promichat.



Prasek se nerozpusti. Podle potieby lze ke smési pridat vice vody k dosazeni pozadované konzistence.
V¢tsi objemy mohou ale vést ke zrychlené sedimentaci prasku.

Sme¢s je tieba uzit do 1 hodiny od prvniho vytvofeni suspenze. Pokud po vypiti ve sklenici z@istane
prasek, je tfeba ptidat dalsi vodu, suspenzi znovu promichat a ihned uzit. To Ize dle potieby opakovat,
dokud neni podéana cel& davka.

K ptipravé smési pomoci stejného postupu, jak je popsano vyse, 1ze podle osobnich preferenci pouzit
nasledujici tekutiny nebo mekké potraviny: jablecnou st'avu, brusinkovou $tavu, ananasovou $tavu,
pomerancovou §tavu, grapefruitovou §tavu, hruskovou §t'avu, meruiikovy nektar, broskvovy nektar,
jogurt, mléko, zahu$t'ovadlo (napiiklad kukuti¢ny $krob), jable¢né pyré a vanilkovy a ¢okoladovy
pudink.

Obsah drasliku v tekutindch nebo mékkych potravinach pouzitych k pripravé smeési je u kazdého
pacienta nutné zapocitat do doporu¢eného denniho piijmu drasliku.

Obecné plati, ze konzumaci brusinkové stavy, kterd mize interagovat s jinymi lé¢ivymi ptipravky, je
tteba omezit jen na pfiméfena mnozstvi (napt. méne nez 400 ml denn¢).

Tento 1é¢ivy pripravek se mize uzivat spolu s jidlem nebo bez néj. Nesmi se ohfivat (napf.
v mikrovInné troub¢) ani se nesmi piidavat do ohtatych jidel ¢i tekutin. Nesmi se uzivat v suché
podobg.

Podavani nazogastrickou sondou (NG) nebo perkutanni endoskopickou gastrostomii (PEG):

Pro davky patiromeru do 8,4 g se suspenze piipravuje tak, jak je popsano vyse v odstavci

k peroralnimu podani. Pro davky patiromeru nad 8,4 g a do 16,8 g se ma pouzit celkovy objem 160 ml
a pro davky patiromeru nad 16,8 g a do 25,2 g celkovy objem 240 ml. Tyto objemy zajisti, aby
suspenze snadno protékala sondou. Byla prokdzana kompatibilita se sondami vyrobenymi

Z polyuretanu, silikonu a polyvinylchloridu. Doporuc¢eny pramér sondy je 2,17 mm (6,5 Fr) nebo vétsi.
Po podani je zapotfebi sondu proplachnout vodou. Pokyny k likvidaci viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Nizké hladina hof¢iku

V klinickych hodnocenich byly u 7,1 % dospé€lych pacientti 1é¢enych patiromerem naméfeny hodnoty
sérového hoic¢iku < 1,4 mg/dl (0,58 mmol/l); u 0,3 % pacientt hladina sérového hot¢iku klesla na

< 1,0 mg/dl (0,4 mmol/l). Primérné sniZeni sérového hoiéiku bylo 0,137 mg/dl (0,0564 mmol/l) nebo
méné. V klinickém hodnoceni s pediatrickymi pacienty byl primérny pokles hodnoty hoi¢iku v séru
ve 26. tydnu 0,35 mg/dl (0,1440 mmol/l). Béhem tohoto pediatrického klinického hodnoceni nedoSlo u
zadného pacienta k poklesu hodnoty hoi¢iku v séru na < 1,4 mg/dl (0,58 mmol/l).

Hoft¢ik v séru je proto tieba sledovat po dobu nejméné 1 mésice od zahajeni 1écby a v pribéhu 1écby,
jak je klinicky indikovano. Rovnéz je tieba zvazit suplementaci hotciku u pacientd, u nichz se objevi

nizké hladiny hoiéiku v séru (viz bod 4.8).

Gastrointestinalni poruchy

Pacienti s anamnézou stfevni obstrukce nebo velké gastrointestinalni operace, se zavaznymi
gastrointestinalnimi poruchami nebo poruchami polykani nebyli do klinickych hodnoceni zahrnuti.

U jinych ptipravkl vazajicich draslik byly hlaSeny pfipady gastrointestinalni ischemie, nekrézy a/nebo
stievni perforace. Pfinosy a rizika podavani patiromeru u dospélych i pediatrickych pacient

S ptitomnymi nebo diive prodélanymi zavaznymi gastrointestinalnimi poruchami je proto nutné pred
1écbou i béhem ni dikladné zvazit.



PieruSeni podavani patiromeru

Pii pieruseni podavani patiromeru miize vzrist hladina sérového drasliku, coz vede K recidivujici
hyperkalemii, a to pfedevs§im tehdy, pokracuje-li se v 1é¢bé inhibitory systému renin-angiotenzin-
aldosteron (RAAS). Pacienty je tieba poucit, aby nepterusovali 1é€bu bez ptedchozi domluvy se svym
Iékafem. Zvyseni sérového drasliku se mize objevit jiz za 2 dny po posledni davce patiromeru.
Informace o hladinach drasliku v séru po vysazeni patiromeru u pediatrickych pacientl jsou omezené.

Hladiny drasliku v séru

V klinicky opodstatnénych situacich je nutné monitorovat hladiny drasliku v séru podle standardnich
postupt, a to i po provedeni zmén v 1é¢ivych ptipravcich, které maji vliv na koncentrace drasliku
Vv séru (napf. inhibitory RAAS nebo diuretika), a po titraci davky patiromeru ¢&i po jeho vysazeni.

Omezeni klinickych tdaju

Zavazna hyperkalemie

ZKkuSenosti s pacienty s koncentracemi drasliku v séru vy$simi nez 6,5 mmol/l jsou omezené.

U pediatrické populace jsou zkuSenosti omezeny na pacienty s maximalni koncentraci drasliku v séru
6,2 mmol/l. Pripravek Veltassa neméa byt pouzivan k akutni 1é¢bé Zivot ohroZujici hyperkalemie,
protoze nastup jeho uéinku je opozdény (viz bod 4.2).

Dlouhodoba expozice

K dispozici jsou omezené udaje z klinickych hodnoceni u dospélych s expozici po dobu jednoho roku
nebo delsi.

Klinicka hodnoceni u pediatrickych pacienti nezahrnovala expozice del$i nez 6 mésict. Proto je
zapotiebi pfi 1é¢bé dospivajicich ve véku od 12 do 17 let presahujici 6 mésicti postupovat s opatrnosti.

Informace o sorbitolu

Soucasti komplexu protiioni v ptipravku Veltassa je sorbitol. Obsah sorbitolu je pfiblizné 4 g
(10,4 kcal) na 8,4 g patiromeru a pfiblizn¢ 0,5 g (1,2 kcal) na 1 g patiromeru. Pacienti s hereditarni
intoleranci fruktézy (HIF) nemaji uzivat tento 1é¢ivy ptipravek.

Informace o vapniku

Soucasti komplexu protiiont v ptipravku Veltassa je vapnik. Vapnik se ¢astecné uvolnuje a urcita jeho
¢ast mize byt vstiebavana (viz bod 5.1). U dospélych i pediatrickych pacientl se zvySenym rizikem
hyperkalcemie je proto nutné ditkladné zvazit piinosy a rizika plynouci z podavani tohoto 1é¢ivého
ptipravku. V&pnik v séru je tieba sledovat po dobu nejméné 1 mésice od zahajeni 1é¢by a v priab&éhu
1é¢by, jak je klinicky indikovano.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Ucdinek patiromeru na jiné 1é¢ivé piipravky

Patiromer mtize vazat ur¢ité soucasn¢é podavané peroralni 1é¢ivé piipravky, coz mize snizovat jejich
gastrointestinalni absorpci. Zvysena biologicka dostupnost soucasné podavanych lé¢ivych ptipravkl
nebyla v provedenych studiich 1ékovych interakci pozorovéna. Vzhledem k tomu, Ze se patiromer
do téla nevstiebava ani se Vv téle nemetabolizuje, jeho ucinky na fungovani jinych 1é¢ivych pripravki
jsou omezené.

Na zaklad¢€ nize shrnutych udaji je proto tieba jako bezpecnostni opatieni patiromer podavat
odd¢leng, a to nejméné 3 hodiny od podani ostatnich peroralnich 1é¢ivych pripravki.



Studie in vivo

Soucasné podavani patiromeru nemélo dle plochy pod kiivkou (AUC) vliv na biologickou dostupnost
amlodipinu, cinakalcetu, klopidogrelu, furosemidu, lithia, metoprololu, trimethoprimu, verapamilu ani
warfarinu. Pro tyto 1é¢ivé pfipravky neni potfeba odd€lené podavani.

Soucasné podavani patiromeru vykazovalo snizenou biologickou dostupnost u ciprofloxacinu,
levothyroxinu a metforminu. Pfi uZziti patiromeru a téchto 1ékt v odstupu 3 hodin vSak nedochazelo

k Zadnym interakcim.

Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

Studie in vitro

Studie in vitro neprokazaly zadnou potencialni interakci patiromeru s nasledujicimi 1é¢ivymi latkami:
alopurinol, amoxicilin, apixaban, kyselina acetylsalicylova, atorvastatin, azilsartan, benazepril,
bumetanid, kanagliflozin, kandesartan, kaptopril, cefalexin, dapagliflozin, digoxin, empagliflozin,
enalapril, eplerenon, finerenon, fosinopril, glipizid, irbesartan, lisinopril, losartan, olmesartan,
perindopril, fenytoin, chinapril, ramipril, riboflavin, rivaroxaban, sakubitril, sevelamer, spironolakton,
takrolimus, torasemid, trandolapril a valsartan.

Studie in vitro prokazaly potencialni interakci patiromeru s bisoprololem, karvedilolem, mykofenolat-
mofetilem, nebivololem, chinidinem a telmisartanem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Té&hotenstvi
Udaje 0 podavani patiromeru t&hotnym Zenam nejsou k dispozici.

Studie na zvitatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé ucinky s ohledem na reprodukéni
toxicitu (viz bod 5.3).

Z preventivnich ditvodii je lepsi se podavani patiromeru v téhotenstvi vyhnout.

Kojeni

Systémova expozice patiromeru je u kojici matky zanedbatelna, a proto se Zadné u¢inky na kojeného
novorozence/dité neo¢ekavaji. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospeésnosti 1éCby
pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/prerusit podavani patiromeru.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje o ucinku patiromeru na fertilitu u ¢lovéka. Studie na zvitatech
neprokazaly zadny vliv na reprodukéni funkce nebo fertilitu (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Patiromer nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Vétsina nezadoucich ucinki hlasenych z klinickych hodnoceni u dospélych pacientti byly
hypomagnezemie (1,8 %) a gastrointestinalni poruchy. Nej¢astéji hlasené nezadouci ucinky byly zacpa
(3,7 %), prajem (3 %), bolest bicha (1,4 %), nauzea (1,3 %) a flatulence (1 %). Gastrointestinalni



poruchy byly obecné mirné az stfedn¢ zavazné, nejevily se jako zavislé na davce, zpravidla odeznély
spontanné nebo s 1é¢bou a zadna z nich nebyla hlasena jako zavazna. Hypomagnezemie byla mirna az
stfedné zavazna; u 0,3 % pacientt hladina sérového hotciku klesla na < 1 mg/dl (0,4 mmol/l) (viz
bod 4.4).

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nize jsou uvedené nezadouci ucinky hlasené v klinickych hodnocenich sefazené podle tiid
organovych systémi (SOC) a podle frekvence. Frekvence jsou definovany jako: velmi ¢asté (> 1/10),
Casté (> 1/100 az < 1/10) a méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi
vzéacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze uréit). V kazdé skupiné frekvence jsou
nezadouci ucinky fazeny podle klesajici zavaznosti.

TFidy organovych systémi  Casté Méné &asté Frekvence neni
podle databiaze MedDRA zZnama
Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita®?
Poruchy metabolismu Hypomagnezemie
a vyzivy
Gastrointestinalni poruchy Zacpa®* Zvraceni

Prijem®*

Bolest bticha®

Nauzea

Flatulence*

*Nezadouci ucinky hlasené také v pediatrickych klinickych hodnocenich

1 Nezadouci u¢inky hlasené po uvedeni ptipravku na trh.

2 Hypersenzitivni reakce zahrnovaly vyrazku, kopfivku, otok dutiny ustni a rtl a byly mirné az sttedn& zavazné.

3 Zacpa je souhrnny termin kombinujici preferované terminy zacpa a tvrda stolice.

4 Prijem je souhrnné oznaceni pro prajem a ¢astou stolici.

5 Bolest bticha je souhrnny pojem kombinujici preferované terminy bti$ni diskomfort, bolest bficha, bolest horni ¢asti bticha
a bolest dolni ¢asti biicha.

Pediatricka populace

Bezpetnost patiromeru v 1é¢bé hyperkalemie byla hodnocena v jednom klinickém hodnoceni

u 23 pediatrickych pacientti ve véku od 6 do 17 let. Profil neZadoucich G¢inkti pozorovanych

u pediatrickych pacientt se z velké ¢asti shodoval s profilem u dospélych. Bezpe¢nost patiromeru
U pacientll mladsich 6 let nebyla hodnocena.

Nezadouci u¢inky byly hlaseny u celkem 4 subjektl; 3 ve vékové skupiné od 12 do< 18 leta 1 ve
vékové skupin€ od 6 do < 12 let. U 2 z téchto subjektil patfily nezadouci u€¢inky do SOC
gastrointestinalni poruchy, tedy prijem, zacpa, ¢asté vyprazdiovani sttev a flatulence. Zbyvajici
nezadouci ucinky byly zvyseni hladiny vapniku v Krvi a hypokalemie. V8echny tyto nezadouci u¢inky
byly nezavazné s nizkou az stfedni intenzitou.

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé€iveého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim nérodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Protoze nadmérné davky patiromeru mohou vést k hypokalemii, je tfeba sledovat hladiny sérového
drasliku. Patiromer se pfiblizné po 24 az 48 hodinach vylouci (rychlost zavisi na primérné dobé
pasaze gastrointestinalnim traktem). Pokud je potfeba I¢katska intervence, je tieba zvazit odpovidajici
opatieni k obnoveni hladiny drasliku v séru.


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

Pediatrickéd populace

Davky piesahujici 25,2 g patiromeru denné u dospivajicich ve véku od 12 do 17 let a 12 g denné u déti
ve véku od 6 do méné nez 12 let nebyly testovany. Protoze nadmérné davky patiromeru mohou vést

k hypokalemii, je tfeba sledovat hladiny sérového drasliku. Pokud je potfeba 1ékai'ska intervence, je
tieba zvazit odpovidajici opatieni k obnoveni hladiny drasliku v séru.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva K terapii hyperkalemie a hyperfosfatemie. ATC kod: VO3AE(09

Mechanismus uéinku

Patiromer je nevstiebatelny polymer vyménujici kationty, ktery obsahuje komplex vapniku a sorbitolu
jako protiion.

Patiromer zvysuje vylu¢ovani drasliku stolici prostiednictvim navazani drasliku v lumen
gastrointestindlniho traktu. Navazanim drasliku se snizuje koncentrace volného drasliku

Vv gastrointestinalnim lumen, coz vede ke sniZeni hladiny drasliku v séru.

Farmakodynamické ucinky

U zdravych dospélych subjektt zptisoboval patiromer zvyseni vylu¢ovani drasliku stolici zavislé na
davce a odpovidajici sniZeni vyluGovani drasliku moc¢i bez zmény sérového drasliku. Podavani 25,2 g
patiromeru jednou denné po dobu 6 dnti vedlo k primérnému zvyseni vylu¢ovani drasliku stolici na
1 283 mg/den a k primérnému snizeni vylucovani drasliku mo¢i na 1 438 mg/den. Denni vylu¢ovani
vapniku mo¢i se zvysilo z vychozi hodnoty o 53 mg/den.

V oteviené studii hodnotici ¢as do nastupu ti¢inku bylo pozorovano statisticky vyznamné snizeni
sérového drasliku u hyperkalemickych pacientii za 7 hodin po prvni davce. Po preruseni podavani
patiromeru zistala hladina drasliku stabilni po dobu 24 hodin po posledni davce, poté béhem 4denniho
obdobi pozorovani opét narostla.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

Celkové bylo Vv klinickych hodnocenich faze 2 a 3 1éceno 99,5 % pacientti inhibitory RAAS ve
vychozim stavu, 87,0 % mélo chronické onemocnéni ledvin (CKD) s eGFR < 60 ml/min/1,73 m2,
65,6 % mélo diabetes mellitus a 47,5 % mélo srde¢ni selhani.

Studie 1 (OPAL-HK)

Bezpetnost a u¢innost patiromeru byly demonstrovany ve dvoudilné, jednoduse zaslepené
randomizované studii s odnétim piipravku, ktera hodnotila tento piipravek u hyperkalemickych
dospélych pacientli s chronickym onemocnénim ledvin (CKD) na stabilnich davkach nejméné jednoho
inhibitoru RAAS (tj. inhibitor angiotensin-konvertujiciho enzymu [ACEI], blokator receptortii
angiotensinu IT [ARB] nebo antagonista mineralokortikoidniho receptoru [MRA]).

V ¢asti A bylo patiromerem 1é¢eno 243 pacientll po dobu 4 tydnii. Pacienti s vychozi hladinou drasliku
v séru 5,1 mEq/l az < 5,5 mEq/l (mmol/l) dostavali poc¢ate¢ni davku 8,4 g patiromeru za den (jako
rozdélenou davku) a pacienti s vychozi hladinou drasliku v séru 5,5 mEq/l az < 6,5 mEq/Il dostavali
pocatecni davku 16,8 g patiromeru za den (jako rozdélenou davku). Davka byla na zakladé hladiny
sérového drasliku stanovené pocinaje 3. dnem a dale pak pii tydennich nav§tévach az do konce
4tydenniho 1é¢ebného obdobi podle potieby titrovana za Gi¢elem dosaZeni sérového drasliku v cilovém



rozmezi (3,8 mEq/l az < 5,1 mEq/l). Pramérné denni davky patiromeru byly 13 g u pacientt se
sérovym draslikem 5,1 az <5,5 mEg/l a 21 g u pacientd se sérovym draslikem 5,5 az < 6,5 mEq/I.

Pramérny vek pacientl byl 64 let (54 % ve véku 65 let a vice, 17 % ve véku 75 let a vice), 58 %
pacientd byli muzi a 98 % tvorili bélosi. Pfiblizn€ 97 % pacientti mélo hypertenzi, 57 % mélo diabetes
2. typu a 42 % meélo srdecni selhani.

Pramérné sérové hladiny drasliku a zména sérového drasliku od vychozi hodnoty v ¢asti A do 4. tydne
V téZe ¢asti jsou uvedeny v tabulce 1. V sekundarnim cilovém parametru pro ¢ast A mélo 76 % (95%
CI: 70 %, 81 %) pacientt ve 4. tydnu ¢asti A sérovy draslik v cilovém rozmezi 3,8 mEq/1 az

< 5,1 mEqg/l.

Tabulka 1: Faze 1écby patiromerem (¢ast A): primarni cilovy parametr

Vychozi draslik Celkova populace
5,1 az < 5,5 mEq/l 5,5 az < 6,5 mEg/l (n = 237)
(n=90) (n=147)
Sérovy draslik (mEg/l)

Vychozi hodnota, 5,31 (0,57) 5,74 (0,40) 5,58 (0,51)
primér (SD)
Zmeéna od vychoziho —0,65 + 0,05 -1,23+0,04 -1,01 + 0,03
stavu ve 4. tydnu,
prumér = SE (95% (-0,74; —0,55) (-1,31;-1,16) (-1,07; -0,95)
CDh
p-hodnota <0,001

107 pacientd s vychozi hodnotou sérového drasliku v ¢asti A 5,5 mEq/l az < 6,5 mEq/1, jejichz sérovy
draslik byl ve 4. tydnu ¢asti A v cilovém rozmezi (3,8 mEq/l az < 5,1 mEqg/l) a ktefi stale dostavali
inhibitor RAAS, bylo v ¢asti B randomizovano tak, aby pokracovali v uzivani patiromeru nebo
dostavali placebo po dobu 8 tydnti, aby mohl byt vyhodnocen ucinek vysazeni patiromeru na sérovy
draslik. U pacientii randomizovanych do skupiny s patiromerem byla pramérna denni davka pii
zahajeni ¢asti B a béhem casti B 21 g.

Primarni cilovy parametr ¢asti B byla zména sérového drasliku z vychozi hodnoty ¢asti B do
nejcasnéjsi navstévy, pti niz byl sérovy draslik pacienta poprvé mimo rozmezi 3,8 az < 5,5 mEq/l nebo
do 4. tydne ¢asti B, pokud sérovy draslik pacienta ztstal v daném rozmezi. V ¢asti B doSlo u pacientt
uzivajicich placebo k vyznamnému nartstu sérového drasliku oproti pacientim, ktefi dale uzivali
patiromer (p < 0,001).

U vice pacientii 1ééenych placebem (91 % [95% CI: 83 %, 99 %]) se kdykoli béhem ¢asti B objevil
sérovy draslik > 5,1 mEq/l v porovnani s pacienty 1é¢enymi patiromerem (43 % [95% CI: 30 %,

56 %]), p < 0,001. U vice pacientd 1écenych placebem (60 % [95% CI: 47 %, 74 %]) se kdykoli béhem
¢asti B objevil sérovy draslik > 5,5 mEg/l v porovnani s pacienty 1é¢enymi patiromerem (15 % [95%
CI: 6 %, 24 %]), p < 0,001.

V ¢asti B byl rovnéz hodnocen potencial patiromeru umoznit soucasnou lé¢bu inhibitory RAAS.
Padesat dva procent (52 %) subjektt dostavajicich placebo pterusilo uzivani 1é€by inhibitorem RAAS
kvuli recidivujici hyperkalemii v porovnani s 5 % subjektt 1é¢enych patiromerem.

Studie 2 (AMETHYST-DN)

Utinek 1é&by patiromerem po dobu az 52 tydnt byl hodnocen v oteviené studii

u 304 hyperkalemickych pacientti S CKD a diabetem mellitem 2. typu uzivajicich stabilni davky
inhibitoru RAAS. Primérny ve€k pacientti byl 66 let (59,9 % ve véku 65 let a vice, 19,7 % ve véku
75 let a vice), 63 % pacientll byli muzi a vSichni u€astnici byli bélosi. Snizeni sérového drasliku pti
1é¢bé patiromerem se udrzelo po dobu 1 roku chronické 1é¢by, jak ukazuje obrazek 1, a to s nizkou



incidenci hypokalemie (2,3 %); vétSina subjektii (97,7 %) dosahla cilovych hladin sérového drasliku
a udrzela si je (v prub&hu celého udrzovaciho obdobi se sérovy draslik nachazel v cilovém rozmezi
priblizné 80 % casu). U pacientli s vychozim sérovym draslikem > 5,0 az 5,5 mEq/l, kteti dostavali
pocateéni davku 8,4 g patiromeru za den, byla primérna denni davka 14 ¢; u pacientt s vychozim
sérovym draslikem > 5,5 az < 6,0 mEq/I, kteti dostavali po¢ateéni davku 16,8 g patiromeru za den,
byla primérna denni davka béhem celé studie 20 g.

Obriazek 1: Primérny (95% CI) sérovy draslik v pribéhu ¢asu

- - Vychozi sérovy K* > 5,0 az 5,5 mEq/I
—— Vychozi sérovy K* > 5,5 az < 6,0 mEq/I

6,0

5,56

Pramérny (95% CI) sérovy draslik (mEg/l)

0 MTTTTTTTI I T T T T T T I I I MTTTI

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

Studijni navstéva (tyden) Nasledna

kontrola

(den)

Pocet subjekti:

Vrstva s niz§im K*: 218 199 192 175 168 161 161 163 158 156 151 148 149 145 131 126
Vrstva s vy$sim K*: 83 73 70 65 62 62 62 61 53 53 53 52 49 49 48 47

Studie 3 (PEARL-HF)

Randomizovana dvojité zaslepena placebem kontrolovana studie u pacientt se srde¢nim selhanim,
kteti byli klinicky indikovani k 1é¢bé MRA, zkoumala mozZnost soub&zného uzivani patiromeru

a spironolaktonu. Pacienti zahajili 1é€bu spironolaktonem v davce 25 mg/den soucasné se svou
randomizovanou lé¢bou (patiromer 12,6 g dvakrat denné nebo placebo) a davky byly po 14. dni
postupné vytitrovany na 50 mg/den, jestlize byla hladina sérového drasliku > 3,5 a < 5,1 mEg/l. Mezi
105 pacienty, ktefi byli randomizovani a dostali studijni 1é¢bu (patiromer 56; placebo 49), byl
pramérny vék 68,3 let, 60,6 % pacientd byli muzi, 97,1 % pacientti byli bélosi a pramér eGFR byl
81,3 ml/min. Praimérné vychozi hodnoty sérového drasliku byly 4,71 mEg/l pro patiromer

a 4,68 mEq/1 pro placebo.

Priméarni cilovy parametr ucinnosti, tedy rozdil mezi vychozi hodnotou sérového drasliku a hodnotou
na konci 28denniho 1é¢ebného obdobi, byl ve skuping s patiromerem vyznamné nizsi (p < 0,001)
(pramér LS [SEM]: —0,21 [0,07] mEg/l) nez ve skupiné s placebem (primér LS [SEM]: +0,23

[0,07] mEq/1). Ve skupiné s patiromerem bylo dale méné pacientii s hodnotami sérového

drasliku > 5,5 mEq/l (7,3 % vs. 24,5 %; p = 0,027) a vice pacientt lé¢enych spironolaktonem v davce
50 mg/den (90,9 % vs. 73,5 %, p = 0,022).
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Studie 4 (AMBER)

Randomizovana dvojité zaslepena placebem kontrolovana studie trvajici 12 tydnt zkoumala dale
moznost soub&zné 1éCby patiromeru a spironolaktonu u pacientt s rezistentni hypertenzi a chronickym
onemocnénim ledvin (CKD). Pacienti s normokalemii zahajili 1é¢bu spironolaktonem v davce

25 mg/den souc¢asné se svou randomizovanou lé¢bou (patiromer 8,4 g/den nebo placebo). Davky
patiromeru/placeba byly kazdy tyden titrovany (az na 25,2 g/den), aby se udrzela hladina sérového
drasliku na > 4,0 mEg/l a <5,1 mEg/l. Ve 3. tydnu nebo pozdé&ji byla davka spironolaktonu u subjekti
se systolickym krevnim tlakem > 120 mmHg a hladinou sérového drasliku <5,1 mEg/l zvySena na

50 mg/den.

Mezi 295 pacienty, ktefi byli randomizovani a dostavali studijni 1é€bu (patiromer 147, placebo 148),
byl pramérny vék 68,1 roku, 51,9 % pacientt byli muzi, 98,3 % pacientl byli b&losi a praimér eGFR
byl 35,73 ml/min/1,73 m?. Primé&rmé vychozi hodnoty sérového drasliku byly pfi randomizaci

4,74 mEqg/l u patiromeru a 4,69 mEq/l u placeba. Primarni cilovy parametr u¢innosti, tedy podil
subjektt, které zistaly ve 12. tydnu u 1é¢by spironolaktonem, byl ve skupiné s patiromerem vyznamné
vy$si (85,7 %) (p < 0,0001) nez ve skupiné s placebem (66,2 %). Vyrazné vice pacientl dostavalo
spironolakton v davce 50 mg/den (69,4 % vs. 51,4 %).

Celkové ziistali pacienti ve skupiné s patiromerem u 1é¢by spironolaktonem o 7,1 dne déle (95% CI
2,2-12,0; p = 0,0045) v porovnéni se skupinou s placebem a dostavali vyrazné vyssi kumulativni
davky spironolaktonu (2942,3 (SE 80,1) mg vs. 2580,7 (SE 95,8) mg, p = 0,0021).

Ve skuping s patiromerem bylo také vyrazn¢ méné pacientll s hodnotami sérového drasliku
> 5,5 mEqg/l (35,4 % vs. 64,2 %, p < 0,001).

Ve 12. tydnu se pramérny systolicky krevni tlak u skupiny uzivajici spironolakton + placebo snizil

0 11,0 mmHg (SD 15,34) a u skupiny uZivajici spironolakton + patiromer 0 11,3 mmHg (SD 14,11).
Tato snizeni oproti vychozimu stavu byla statisticky vyznamna v kazdé 1é¢ebné skupiné (p < 0,0001),
ale nebyla statisticky vyznamna mezi skupinami.

Vliv jidla
V oteviené studii bylo 114 pacient s hyperkalemii randomizovano k 1é¢bé patiromerem jednou denné
s jidlem, nebo bez néj. Hladiny drasliku v séru na konci lécby, zména oproti vychozimu stavu

Vv hladiné drasliku v séru a primérna davka patiromeru byly u obou skupin podobné.

Pediatrick& populace

Oteviena studie s vice¢etnymi davkami hodnotila Gi¢innost, bezpe¢nost a snaSenlivost patiromeru

v peroralni suspenzi u déti a dospivajicich ve véku od 6 do < 18 let s CKD nelécenych dialyzou

a s hyperkalemii. Pacienti s tézkym postiZenim gastrointestinalniho traktu a pacienti po chirurgickém
vykonu byli vytazeni. Studie se skladala ze 2 fazi 1é€by: nejprve poateéni 14denni faze pro stanoveni
davky, nasledovana az 24tydenni fazi dlouhodobé 1écby, tedy celkové az 26 tydnd 1écby. Studie se
skladala ze dvou vékovych skupin: od 12 do < 18 let a od 6 do < 12 let. Pocateéni davky patiromeru
v ptislusnych vékovych skupinach byly zvoleny na zakladé medianu télesné hmotnosti. Patiromer byl
podavan jednou denné ve formé prasku pro peroralni suspenzi.

Celkem 23 subjektt (14 subjektt ve véku od 12 do < 18 let a 9 subjekti ve véku od 6 do < 12 let)
dokoncilo fazi pro stanoveni davky a 21 subjektti (12 subjektt ve véku od 12 do < 18 let a 9 subjekti
ve véku od 6 do < 12 let) dokonéilo fazi dlouhodobé 1é&by. Zadny subjekt neukonéil tgast ve studii

Z bezpecnostnich divoda.

Primarni cilovy parametr u¢innosti této studie byla zména hladiny drasliku v séru od vychoziho stavu
do 14. dne. U obou vékovych skupin byl do 14. dne pozorovan pokles hladin drasliku: primérna
zména hladiny drasliku oproti vychozi hodnoté byla -0,50 (SD 0,542) mEqg/l ve vékové skupiné od
12 do < 18 leta-0,14 (SD 0,553) mEq/1 ve vékové skupiné od 6 do < 12 let. Tyto zmény ziistaly

Vv prub&hu 1é¢by po dobu trvani studie zachovany (obrazek 2).
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Sekundarni cilové parametry ¢innosti byly podil subjektt s hladinou drasliku v séru v cilovém
rozmezi (3,8 az 5,0 mEq/l) 14. den (faze pro stanoveni davky) a pti navstéve kdykoli az do konce

6. mé&sice (faze dlouhodobé 1é¢by). Ve vekové skuping od 12 do < 18 let mélo hodnoty drasliku v séru
v cilovém rozmezi 14. den 50,0 % subjektti a ve 26. tydnu 81,8 % subjekti. Jako vhodna pocateéni
davka pro tuto vékovou skupinu se jevi 4,2 g patiromeru denné. Ve vékové skupiné od 6 do < 12 let
meélo hodnoty drasliku v séru v cilovém rozmezi 14. den pouze 12,5 % pacientt a ve 26. tydnu 22,2 %
pacientu.

Obrazek 2. Primérné (x95% CI) hladiny drasliku v séru (populace ze studie zaméiené na
hodnoceni bezpec¢nosti, n = 23)
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Navstéva
| — -© — Kohorta 1 (veék 12 az < 18): pocate¢ni davka 4,2 g/den - -/ -Kohorta 2 (vék 6 az < 12): pocate¢ni davka 2 g/den |

Poznadmky: a Za vychozi hodnotu je povazovana posledni dostupna hodnota z centralni laboratote
odebrana pied podanim prvni davky patiromeru.
b Nasledna navstéva 2 byla volitelna navstéva v centru a mohla byt provedena telefonicky.

Udaje o hlading drasliku v séru ze dne zahajeni dialyzy a pozdéji byly vyfazeny.
VH = vychozi hodnota, CI = interval spolehlivosti, D = den, NS=nasledné sledovani, T = tyden.

Ve vékové skupin€ od 12 do < 18 let byl 14. den a na konci 1é¢by median piedepsané davky
patiromeru 4,2 g denné, respektive 8,4 g denné, a primérna zména hladiny drasliku v séru oproti
vychozi hodnoté byla -0,50 mEQ/I, respektive -1,08 mEq/l. Ve v&kové skupiné od 6 do < 12 let byl
14. den a na konci 1é¢by median piedepsané davky patiromeru 6,0 g denné, respektive 8,0 g denné,

a primérna zména hladiny drasliku v séru oproti vychozi hodnoté byla -0,14 mEg/I,

respektive -0,50 mEg/l. U subjekti ve véku 12 az 17 let se zdalo, Ze vysledky odpovédi na davku
kvalitativné prokazuji, ze vyssi davka patiromeru byla spojena s vétsim snizenim hladiny drasliku

v séru po dobu 1é¢by. Vysledky z faze pro stanoveni davky ve vékové skupiné od 6 do < 12 let vSak
nebyly prukazné. K stanoveni pfinost a rizik je proto zapotiebi dal§i hodnoceni patiromeru u subjektti
ve véku od 6 do < 12 let.

Evropska agentura pro 1éCivé pripravky ud¢lila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii

s ptipravkem Veltassa u déti ve véku do 6 let v 1é¢bé hyperkalemie (informace o pouziti u pediatrické
populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Patiromer Gcinkuje tak, ze vaze draslik v gastrointestinalnim traktu, coz znamen4, Ze sérova

koncentrace neni relevantni pro jeho u¢innost. Vzhledem k nerozpustnosti a nevstiebatelnosti tohoto
1é¢ivého piipravku nebylo mozné provést mnoho klasickych farmakokinetickych studii.
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Patiromer se piiblizn¢ po 24 az 48 hodinach od poziti vylouci (rychlost zavisi na primérné dobé
pasaze gastrointestinalnim traktem).

5.3 Ptedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti piipravku

V ramci studii vyuzivajicich radioaktivni znaceni podavané 1é¢ivé latky u potkant a pst nebyl
patiromer systémovée vstfebavan a byl vylu€ovan vykaly. Kvantitativni celotélova autoradiograficka
analyza potkant prokazala, ze radioaktivita byla omezena na gastrointestinalni trakt a ze v zadné jiné
tkani ani organu nebyly ptitomny zadné hladiny radioaktivity.

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpe€nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko

pro clovéka.

Patiromer nebyl genotoxicky v testu reverznich mutaci (Amesav test) ani v analyze chromozomalnich
aberaci ¢i analyze mikrojader potkand.

Studie kancerogenity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Xanthanova klovatina (informace o sorbitolu viz bod 4.4)
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C - 8 °C).

Uchovava-li se piipravek Veltassa pti pokojové teploté (do 25 °C), je tieba ho pouzit do 6 mésica od
vyjmuti z chladnicky.

Bez ohledu na zptisob uchovavani nelze ptipravek Veltassa pouzivat po uplynuti data pouzitelnosti
uvedeného na sacku.

Smeés je tieba uzit do 1 hodiny od vytvoieni suspenze.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Veltassa 1 g prasek pro peroralni suspenzi

1 g patiromeru ve formé prasku v saccich skladajicich se z péti vrstev: polyethylen, hlinik,
polyethylen, polyester a papir.

Velikosti baleni: krabicka s 60 sacky.

Veltassa 8,4 g praSek pro peroralni suspenzi
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8,4 g patiromeru ve form¢ prasku v saccich skladajicich se z péti vrstev: polyethylen, hlinik,
polyethylen, polyester a papir.

Velikosti baleni: krabi¢ky s 30, 60 nebo 90 sacky a viceCetna baleni obsahujici 3 krabic¢ky, z nichz
kazda obsahuje 30 sackd.

Veltassa 16,8 g prasSek pro peroralni suspenzi

16,8 g patiromeru ve formé prasku v saccich skladajicich se z péti vrstev: polyethylen, hlinik,
polyethylen, polyester a papir.

Velikosti baleni: krabicky s 30, 60 nebo 90 sacky.

Veltassa 25,2 g présSek pro peroralni suspenzi

25,2 g patiromeru ve forme prasku v saccich skladajicich se z péti vrstev: polyethylen, hlinik,
polyethylen, polyester a papir.

Velikosti baleni: krabicky s 30, 60 nebo 90 sacky.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu.
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PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Vifor France

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

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referenc¢nich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky;

. pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informact, které
mohou vést K vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z divodu dosaZeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — Veltassa 1 g

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Veltassa 1 g prasek pro peroralni suspenzi
patiromer

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje 1 g patiromeru (ve formé¢ vapenaté soli patiromeru se sorbitolem)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro peroralni suspenzi
60 sacku

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Uzijte do 1 hodiny od ptipravy suspenze.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Lze uchovévat pii teploté do 25 °C po dobu az 6 mésict.
Datum vyjmuti z chladnicky:
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/17/1179/011 60 sackt

13. CISLO SARZE

<
7214

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

VELTASSA1G

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

SACEK - Veltassa 1 g

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Veltassa 1 g prasek pro peroralni suspenzi
patiromer
Peroralni podani.

2. ZPUSOB PODANI

Uzijte do 1 hodiny od ptipravy suspenze.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4.  CISLO SARZE

¢
7214

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

lg

6. JINE

Uchovavejte v chladnicce. Lze uchovavat pii teploté do 25 °C po dobu az 6 mésict.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - Veltassa 8,4 g

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Veltassa 8,4 g praSek pro peroralni suspenzi
patiromer

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje 8,4 g patiromeru (ve forme vapenaté soli patiromeru se sorbitolem)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro peroralni suspenzi
30 sacku
60 sacku
90 sacku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Perorélni podani.

Uzijte do 1 hodiny od ptipravy suspenze.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniCce. Lze uchovavat pii teploté do 25 °C po dobu az 6 mésict.
Datum vyjmuti z chladnicky:
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

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

13. CISLO SARZE

(e
7214

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

VELTASSA 8,4 G

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACEK s ptipravkem Veltassa 8,4 g

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Veltassa 8,4 g praSek pro peroralni suspenzi
patiromer

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje 8,4 g patiromeru (ve formée vapenaté soli patiromeru se sorbitolem)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro peroralni suspenzi

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Uzijte do 1 hodiny od pfipravy suspenze.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Lze uchovavat pii teploté do 25 °C po dobu az 6 mésicu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

| 13.  ¢iSLO SARZE

(eld
723

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - Veltassa 16,8 g

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Veltassa 16,8 g prasek pro peroralni suspenzi
patiromer

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje 16,8 g patiromeru (ve formé vapenaté soli patiromeru se sorbitolem)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro peroralni suspenzi
30 sacku
60 sacku
90 sacku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Perorélni podani.
Uzijte do 1 hodiny od ptipravy suspenze.
Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Lze uchovavat pii teploté do 25 °C po dobu az 6 mésicu.
Datum vyjmuti z chladnicky:
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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

13. CISLO SARZE

(@3
(7214

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15, NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

VELTASSA 16,8 G

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kdd s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACEK s ptipravkem Veltassa 16,8 g

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Veltassa 16,8 g prasek pro peroralni suspenzi
patiromer

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje 16,8 g patiromeru (ve formé vapenaté soli patiromeru se sorbitolem)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro peroralni suspenzi

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Uzijte do 1 hodiny od pfipravy suspenze.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Lze uchovavat pii teploté do 25 °C po dobu az 6 mésicu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francie

| 12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

| 13.  CiSLO SARZE
¢.8.:
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
| 15. NAVOD K POUZITI
| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18,

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - Veltassa 25,2 g

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Veltassa 25,2 g praSek pro peroralni suspenzi
patiromer

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje 25,2 g patiromeru (ve formé vapenaté soli patiromeru se sorbitolem)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro peroralni suspenzi
30 sacku
60 sacku
90 sacku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Perorélni podani.
Uzijte do 1 hodiny od ptipravy suspenze.
Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Lze uchovavat pii teploté do 25 °C po dobu az 6 mésic.
Datum vyjmuti z chladnicky:
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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

13. CISLO SARZE

(@3
(7214

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15, NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

VELTASSA 252G

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kdd s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACEK s piipravkem Veltassa 25,2 g

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Veltassa 25,2 g prasek pro peroralni suspenzi
patiromer

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje 25,2 g patiromeru (ve formé vapenaté soli patiromeru se sorbitolem)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro peroralni suspenzi

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Uzijte do 1 hodiny od pfipravy suspenze.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Lze uchovavat pii teploté do 25 °C po dobu az 6 mésicu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francie

| 12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

| 13.  CiSLO SARZE
¢.8.:
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
| 15. NAVOD K POUZITI
| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18,

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA s ,,Blue Box* — VICECETNE BALENI s 90 SACKY (3 BALENI PO 30)

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Veltassa 8,4 g praSek pro peroralni suspenzi
patiromer

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje 8,4 g patiromeru (ve formée vapenaté soli patiromeru se sorbitolem)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro peroralni suspenzi
Vicedetné baleni: 90 sacku (3 baleni po 30)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Uzijte do 1 hodiny od ptipravy suspenze.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Lze uchovavat pii teploté do 25 °C po dobu az 6 mésict.
Datum vyjmuti z chladnicky:
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/17/1179/010 90 sacki (3 baleni po 30)

13. CISLO SARZE

(@]
(7213

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15, NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

VELTASSA 8,4 G

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

VNITRNI KRABICKA bez ,,Blue Box* — 30 SACKU (VICECETNE BALENI)

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Veltassa 8,4 g prasek pro peroralni suspenzi
patiromer

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje 8,4 g patiromeru (ve formé vapenaté soli patiromeru se sorbitolem)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro peroralni suspenzi
30 sacku. Soucast vicecetného baleni, nelze prodavat samostatné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Uzijte do 1 hodiny od ptipravy suspenze.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSIi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Lze uchovévat pii teploté do 25 °C po dobu az 6 mésict.
Datum vyjmuti z chladnicky:

37



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/17/1179/010 90 sacku (3 baleni po 30)

13. CISLO SARZE

<
(7,13

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15, NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

VELTASSA 8,4 G

| 17 JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Veltassa 1 g prasek pro peroralni suspenzi
Veltassa 8,4 g prasek pro peroralni suspenzi
Veltassa 16,8 g prasek pro peroralni suspenzi
Veltassa 25,2 g prasek pro peroralni suspenzi
patiromer (ve formé& vapenaté soli patiromeru se sorbitolem)

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ za¢nete Vy nebo Vase dité tento
pripravek uZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité iidaje.

. Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l1ékarnika.

. Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
osobé. Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému

1ékati nebo 1€karnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Veltassa a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Veltassa uzivat
Jak se ptipravek Veltassa uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Veltassa uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

o whE

1. Co je pripravek Veltassa a k ¢emu se pouZziva
Piipravek Veltassa je 1éCivy piipravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku patiromer.

Tento piipravek se pouziva k 1é¢bé dospélych a dospivajicich ve véku od 12 do 17 let s vysokou
hladinou drasliku v Krvi.

P#ili§ mnoho drasliku v krvi miiZze mit vliv na to, jak nervy ovlivituji svalovou ¢innost. To muzZe vést
ke slabosti nebo dokonce paralyze (ochrnuti). Vysoké hladiny drasliku mohou rovnéz vyustit

vV abnormadlni srdecni tep, coz miiZze U Vas nebo Vaseho ditéte zplisobit zadvazné nezadouci u€inky na
srde¢ni rytmus.

Tento pfipravek dokaze navazat draslik ve stfeve. Tim se znemozni piechod drasliku do krevniho
ob¢hu, nasledkem cehoz klesa hladina drasliku v krvi zpét k normé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Veltassa uZivat

Neuzivejte piipravek Veltassa

. jestlize jste Vy nebo Vase dit¢ alergi¢ti na patiromer nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

ptipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Veltassa se porad’te se svym lékatem, jestlize Vy nebo Vase dit¢:

. Mate potize s polykanim — pokud nedokazete ptipravek spolknout, nebude ucinkovat.

. Mate zavazné zaludecni nebo stfevni potize — tento pripravek mize u neékterych pacientti
zpusobovat zacpu nebo prijem.

. Jste prodé¢lali velkou operaci Zaludku nebo sttev — tento ptipravek ptsobi béhem prichodu

stievem, a proto velka operace v této oblasti miiZze zménit jeho G¢innost.
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Pfi uzivani tohoto piipravku mize dojit k poklesu hladiny hot¢iku v krvi. Lékai Vam bude béhem
1é¢by timto piipravkem hladinu hotéiku kontrolovat po dobu nejméné 1 mésice a mize Vam dle
potieby piedepsat dopln€k s hotéikem.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento pripravek détem mladsim 12 let, protoze v této vékové skuping nebyl studovan.
DalSi 1écivé pripravky a pripravek Veltassa

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které Vy nebo Vase dité uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzivali nebo které mozna budete uzivat.

Tento pfipravek muze snizovat nebo ovliviiovat vstfebavani urcitych 1ékd, pokud jsou uzivany
peroralng (usty) a ve stejnou dobu. Jedna se napf. o:

. ciprofloxacin: ptipravek k 1é¢bé bakterialnich infekci,

. levothyroxin: pfipravek k 1é¢bé nedostatku hormoni §titné Z1azy,

. metformin: ptipravek k 1é¢bé cukrovky,

. mykofenolat-mofetil: ptipravek k prevenci odmitnuti transplantovaného organu,

. chinidin: ptipravek k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu,

. telmisartan, bisoprolol, karvedilol, nebivolol: ptipravky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku

a problémt se srdcem.

UZivejte vSechny peroralni léky nejméné 3 hodiny pred nebo po uziti ptipravku Veltassa. Nekteré 1éky
nejsou piipravkem Veltassa ovlivnény, takze Vam lékat nebo 1ékarnik mize na zaklade 1€k, které Vy
nebo Vase dite uzivate, dat jiné pokyny. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo
lékarnikem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Tento piipravek uzivejte béhem te€hotenstvi a v obdobi kojeni, pouze pokud to Vas 1ékaf povazuje za
nezbytné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Veltassa obsahuje sorbitol.

Obsah sorbitolu je ptiblizné 4 g (10,4 kcal) v 8,4 g patiromeru a piiblizné 0,5 g (1,2 kcal) v1g
patiromeru. Sorbitol je zdrojem fruktozy. Pokud Vam lékai sdélil, Ze nesnasite (nebo Vase dité
nesnasi) nékteré cukry, nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktozy, coz je
vzacné genetické onemocnéni, pii kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého
1€kate, nez je Vam podan (nebo je Vasemu ditéti podan) tento 1é¢ivy ptipravek. Sorbitol mize
zpusobit zazivaci obtize a mit mirny projimavy ucinek.

Pripravek Veltassa obsahuje vapnik

Pokud Vam lékar sdélil, abyste omezil(a) vapnik ve své stravé nebo stravé Vaseho ditéte, informujte
ho piedtim, neZ je Vam podan (nebo je Vasemu ditéti podan) tento 1é¢ivy piipravek. Lékar bude pii
1é¢be timto ptipravkem kontrolovat hladinu vapniku po dobu nejméné 1 mésice.

3. Jak se pripravek Veltassa uziva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné podle pokyni svého lékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.
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Tento piipravek se podava jednou denné. Doporucena pocateéni davka tohoto piipravku se lisi podle
véku. Pro dosazeni pozadované davky muze byt potieba vice sacku. Lékar mize denni davku upravit
podle hladiny drasliku v krvi, az do maximalni davky 25,2 g denné.

Dospéli
Pocatecni davka: 8,4 g patiromeru (obsah jednoho 8,4g sacku) jednou denné.

Dospivajici ve véku od 12 do 17 let
Pocatecni davka: 4 g patiromeru (obsah ¢tyf 1g sackid) jednou denné. Pii potfebé davek vetsich nez 7 g
piejdéte na sacky s obsahem 8,4 g patiromeru.

V zavislosti na hladiné drasliku v krvi V&3 1ékat rozhodne o délce 1é¢by.

Pouzivejte tento ptipravek nejméné 3 hodiny pied nebo po uziti jinych peroralné podavanych 1é¢ivych
pripravki, pokud 1ékat nebo 1ékarnik neuréi jinak.

Zpusob podani

Tento ptipravek musi byt pied uzitim promichan s vodou dle pokyni nize. Objem vody zalezi na
davce:

. 1 g patiromeru: 10 ml (2 ¢ajové 1zicky)

. 2 g patiromeru: 20 ml (4 ¢ajové 1zicky)

. 3 g patiromeru: 30 ml (6 ¢ajovych lzi¢ek)

. 4 g patiromeru: 40 ml (3 polévkové 1Zice)

. Vice nez 4 g patiromeru: 80 ml (6 polévkovych 1Zic)

Pripravte smés podle nasledujicich pokyni:

. Nalijte do sklenice polovinu potfebného objemu vody, pfidejte pozadované mnozstvi sacki
pfipravku Veltassa a promichejte.

. Ptidejte druhou polovinu pozadovaného objemu vody a znovu diikladn€ promichejte. Prasek se
nerozpusti, ale vytvoti suspenzi, ve které mizete citit malé castecky.

. Ke smési mtizete ptidat vice vody, aby se Vam lék 1épe polykal. Upozoritujeme ale, Ze pii

vétsim objemu se prasek muize rychleji usazovat.

. Nejpozdéji do 1 hodiny od piipravy smés vypijte. Pokud zlstane po vypiti ve sklenici prasek,
ptidejte dalsi vodu, promichejte a ihned vypijte. Toto miize byt zapotiebi zopakovat, abyste si
byl(a) jisty(a), ze jste uzil(a) vSechen prasek.

Pokud chcete, k piipravé smési miizete pomoci stejného postupu, ktery je uveden vyse, pouzit misto
vody nasledujici tekutiny nebo mekké potraviny: jablecnou $tavu, brusinkovou $tavu, ananasovou
Stavu, pomerancovou st'avu, grapefruitovou stavu, hruskovou §t'avu, meruiikovy nektar, broskvovy
nektar, jogurt, mléko, zahustovadlo (napiiklad kukuti¢ny $krob), jable¢né pyré a vanilkovy

a ¢okoladovy pudink.

Pokud pouzijete tyto tekutiny nebo mékké potraviny, dodrzujte dietni doporuceni tykajici se denniho
pfijmu drasliku potravou pro Vas nebo Vase dité. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem
nebo lékarnikem.

Brusinkovou $tavu pijte jen v omezeném mnozstvi (méné nez 400 ml denn¢), nebot’ miiZe ovliviiovat
jiné 1é¢ivé piipravky.

Uzivejte pfipravenou suspenzi pfipravku Veltassa s jidlem nebo bez n¢j, idealné kazdy den ve stejnou
dobu. Nikdy tento pfipravek neohfivejte ani neptidavejte do ohtatych jidel ¢i tekutin.
Neuzivejte tento ptipravek v podobé€ suchého prasku.

Pokud pouzivate nazogastrickou sondu nebo mate provedenu perkutanni endoskopickou gastrostomii,
pfipravte suspenzi pro perordlni podani podle pokynt uvedenych vyse. Pro davky patiromeru az do
8,4 g pouzijte objemy, které jsou uvedeny vyse. Pro davky patiromeru nad 8,4 g a do 16,8 g pouZijte
celkovy objem 160 ml (12 polévkovych 1zic) a pro davky patiromeru nad 16,8 g a do 25,2 g pouZijte
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celkovy objem 240 ml (18 polévkovych 1zic). Tyto objemy zajisti, Ze suspenze bude shadno protékat
sondou.

Miizete pouzivat sondy vyrobené z polyuretanu, silikonu a polyvinylchloridu. Doporuc¢eny pramér
sondy je 2,17 mm (6,5 Fr) nebo vétsi. Po podani suspenze je nutné sondu proplachnout vodou.
Postupujte podle pokynti jejiho vyrobce.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Veltassa, nez jste mél(a)
Prestaiite tento pripravek uzivat a ihned informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Veltassa

Pokud jste Vy nebo Vase dité vynechali davku, uzijte ji co nejdiive ve stejny den. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradili vynechanou davku. Pokud jste vynechali vice neZ jednu davku,
kontaktujte svého lékaie.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Veltassa
Neptestavejte uzivat tento ptipravek bez predchoziho souhlasu svého Iékaie, protoze hladina drasliku
v krvi by mohla stoupnout.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny l1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestante ptipravek uzivat a okamzit¢ vyhledejte 1€katskou pomoc, pokud zaznamenate néktery
z nasledujicich nezadoucich u¢inkd:

Neni znamo, frekvenci nelze z dostupnych tdaji urcit:

alergické reakce: pfiznaky zahrnuji vyrazku, kopfivku, otok rtd, jazyka nebo hrdla.

Byly hlaseny nasledujici dalSi nezadouci G¢inky:
Casté (muze k nim dojit az u 1 z 10 pacientd):

. zacpa,

. prijem,

. bolest bficha,

. pocit na zvraceni,

. plynatost,

. nizka hladina hot¢iku v krvi zjisténa v testech.

Méné ¢asté (muze k nim dojit az u 1 ze 100 pacientll):
. zvraceni.

Zacpa, prujem a plynatost byly hlageny také u déti a dospivajicich ve v€ku od 6 do 17 let.

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Géink uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt mizZete ptispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Veltassa uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce nebo sacku za
»Pouzitelné do:“ ¢i ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte a piepravujte v chladu (2 °C - 8 °C).
Jakmile tento ptipravek obdrzite, 1ze jej uchovavat pii teploté do 25 °C po dobu az 6 mésici.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Veltassa obsahuje

Lécivou latkou je patiromer (ve formé vapenaté soli patiromeru se sorbitolem).

. Veltassa 1 g prasek pro peroralni suspenzi: jeden sacek obsahuje 1 g patiromeru.

. Veltassa 8,4 g prasek pro peroralni suspenzi: jeden sacek obsahuje 8,4 g patiromeru.

. Veltassa 16,8 g prasek pro peroralni suspenzi: jeden sacek obsahuje 16,8 g patiromeru.
. Veltassa 25,2 g prasek pro peroralni suspenzi: jeden sacek obsahuje 25,2 g patiromeru.

Dalsi slozkou je xanthanova klovatina (informace o sorbitolu viz bod 2).

Jak pripravek Veltassa vypada a co obsahuje toto baleni
Préasek pro peroralni suspenzi je témér bily az svétle hnédy, misty s bilymi ¢asticemi.

Pripravek Veltassa 1 g je k dispozici v balenich obsahujicich 60 sackda.

Piipravek Veltassa 8,4 g je k dispozici v balenich obsahujicich 30, 60 nebo 90 sacku a ve vicecetnych
balenich obsahujicich 3 krabicky, z nichz kazda obsahuje 30 sackd.

Piipravek Veltassa 16,8 g a 25,2 g je k dispozici v balenich obsahujicich 30, 60 nebo 90 sackd.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Francie

Vyrobce

Vifor France

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.eu.
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