ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



WV Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii
sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Velphoro 500 mg comprimate masticabile

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat masticabil contine 500 mg de fier, sub forma de sucroferric oxyhydroxide,
cunoscute de asemenea si sub forma unui amestec de oxihidroxid de fier (III) polinuclear, sucroza si
amidon.

Substanta activa, sucroferric oxyhydroxide, contine 750 mg de sucroza si 700 mg de amidon.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil.

Comprimate brune, circulare, stantate cu PA500 pe o parte. Comprimatele au diametrul de 20 mm si
grosimea de 6,5 mm.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Velphoro este indicat pentru controlul valorilor fosforului plasmatic la pacienti adulti cu boala renala
cronica (BRC) care efectueaza hemodializa (HD) sau dializa peritoneale (DP).

Velphoro trebuie folosit Tn contextul unui tratament multiplu, care poate include suplimente de calciu,
1,25-dihidroxivitamina D3 sau un analog al acesteia ori calcimimetice pentru controlul dezvoltarii
bolii osoase renale.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza initiala

Doza initiala recomandata de Velphoro este de 1 500 mg fier (3 comprimate) pe zi, Impartite intre
toate mesele zilei. Velphoro este destinat numai pentru administrare orala si trebuie administrat Tn
timpul meselor.

Pacientii carora li se administreaza Velphoro trebuie sa respecte regimul alimentar prescris.

Cresterea treptati a dozelor si intretinere

Valorile plasmatice de fosfor trebuie sa fie monitorizate si doza de Velphoro trebuie modificata in
sensul cresterii sau scaderii in trepte de 500 mg de fier (1 comprimat) pe zi la fiecare 2—4 saptaméani
pana cand se ajunge la valori acceptabile ale fosforului plasmatic, cu monitorizare regulata dupa aceea.



In practica clinica, tratamentul se va baza pe necesitatea de a controla valorile plasmatice de fosfor,
desi pacientii care raspund la terapia cu Velphoro ating, de obicei, valori optime ale fosforului
plasmatic la doze de 1500-2000 mg de fier pe zi (3—4 comprimate).

Daca sunt omise una sau mai multe doze, doza normald de medicament trebuie reluatd la urmatoarea
masa.

Doza zilnica maxima tolerata

Doza maxima recomandata este de 3000 mg de fier (6 comprimate) pe zi.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea medicamentului Velphoro la copii si adolescenti cu varsta mai mica de 18 ani
nu au fost inca stabilite. Nu sunt disponibile date.

Persoane vdrstnice (cu varsta > 65 ani)

Velphoro a fost administrat la peste 245 de persoane varstnice (cu varsta > 65 de ani) in conformitate
cu regimul de dozare aprobat. Din numarul total de subiecti participanti la studiile clinice cu Velphoro,
29,7 % aveau varsta de cel putin 65 de ani, iar 8,7% aveau varsta de cel putin 75 de ani. Nu au fost
aplicate reguli speciale de dozare si administrare la persoanele varstnice participante la aceste studii,
iar schemele de dozare nu au fost asociate cu niciun fel de probleme semnificative.

Insuficienta renald

Velphoro este indicat pentru controlul valorilor fosforului plasmatic la pacienti adulti cu BRC care
efectueaza HD sau DP. Nu sunt disponibile date clinice referitoare la administrarea medicamentului
Velphoro la pacienti cu insuficienta renala in faze incipiente.

Insuficienta hepatica

In general, pacientii cu insuficientd hepatica grava au fost exclusi de la participarea in studii clinice cu
Velphoro. Cu toate acestea, in studiile clinice cu Velphoro nu au fost observate semne de insuficienta
hepatica sau modificarea semnificativa a enzimelor hepatice.

Mod de administrare

Administrare orala.

Velphoro este un comprimat masticabil, care trebuie administrat in timpul meselor. Pentru a maximiza
adsorbtia fosfatului dietetic, doza totala zilnica trebuie impartitd intre mesele din cursul zilei. Pacientii

nu trebuie sa bea mai mult lichid decét in mod obisnuit. Comprimatele trebuie mestecate si nu inghitite
intregi; comprimatele pot fi sfaramate.

4.3 Contraindicatii

. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
. Hemocromatoza si orice alte tulburari de acumulare de fier.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Peritonitd, afectiuni gastrice si hepatice si interventie chirurgicald gastrointestinald

Pacientii cu antecedente recente de peritonita (in ultimele 3 luni), tulburari gastrice sau hepatice
semnificative si pacientii cu interventii chirurgicale gastrointestinale majore nu au fost inclusi in
studiile clinice cu Velphoro. Velphoro trebuie utilizat la acesti pacienti numai dupa evaluarea atenta a
raportului beneficiu/risc.



Informatii cu privire la sucroza si amidon (carbohidrati)

Velphoro contine sucroza. Pacientii cu probleme ereditare rare asociate cu intoleranta la fructoza,
malabsorbtia glucozei-galactozei sau deficienta de sucraza-izomaltoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament. Poate fi ddunator pentru dantura.

Velphoro contine amidon. Pacientii cu alergie la gluten sau cei cu diabet zaharat trebuie sa retina ca un
comprimat de Velphoro este echivalentul a 0,116 unitati de paine (echivalentul a aproximativ 1,4 g de

carbohidrati).

Modificari de culoare ale scaunelor

Velphoro poate cauza modificari de culoare ale scaunelor (negre). Scaunele modificate (negre) pot
masca vizual sangerari gastrointestinale (vezi pct. 4.5).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Velphoro raméne aproape neabsorbit din tractul gastrointestinal. Desi potentialul de interactiune cu
alte medicamente pare scazut, in cazul tratamentelor concomitente cu medicamente cu o fereastra
terapeutica ingusta, trebuie monitorizate efectele clinice si reactiile adverse la initierea tratamentului
sau in momentul ajustarii dozei de Velphoro sau de medicament concomitent, sau medicul ar trebui sa
aibi in vedere masurarea valorilor din sange. In timpul administrarii oricirui medicament care este
deja cunoscut ca interactioneaza cu fierul (precum alendronatul si doxiciclina) sau care este cunoscut,
numai pe baza studiilor in vitro, ca interactioneaza cu Velphoro, cum ar fi cefalexina, levotiroxina,
doxercalciferol si paricalcitol), medicamentul trebuie administrat cu cel putin o ora Tnainte sau la doua
ore dupa Velphoro.

Studiile in vitro cu urmatoarele substante active nu au aritat nicio interactiune relevanta: cinacalcet,
ciprofloxacina, clopidogrel, enalapril, hidroclorotiazida, metformin, metoprolol, nifedipina,
pioglitazona si chinidina.

Studiile ce vizeaza interactiunea dintre medicamente au fost realizate numai la voluntari sanatosi. Au
fost efectuate cu subiecti barbati si femei sanatosi, carora li s-a administrat losartan, furosemida,
digoxina, warfarina si omeprazol. Administrarea concomitenta de Velphoro nu a afectat
biodisponibilitatea acestor medicamente, masurata prin aria de sub curba (ASC).

Datele din studiile clinice au aratat cd Velphoro nu afecteaza efectele hipolipemiante ale inhibitorilor
HMG-CoA reductazei (de exemplu atorvastatina si simvastatina). Valorile de vitamina D si
1,25-dihidroxivitamina D au ramas neschimbate.

Velphoro nu afecteaza testele de hemoragii oculte din materiile fecale bazate pe guaiac (Haemoccult)
sau testele imunologice (iColo Rectal si Hexagon Obti).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Nu exista date clinice disponibile privind utilizarea sucroferric oxyhydroxide in sarcinile umane
expuse.

Studiile de toxicitate asupra functiei de reproducere si dezvoltare la animale nu au evidentiat niciun
risc in ceea ce priveste sarcina, dezvoltarea embrionara/fetald, nasterea sau dezvoltarea postnatala
(vezi pct. 5.3). Velphoro trebuie utilizat de catre femeile gravide numai daca este absolut necesar,
dupa evaluarea atenta a raportului beneficiu/risc.



Alédptarea

Nu exista date clinice disponibile privind utilizarea Velphoro la femeile care aldpteaza. Deoarece
absorbtia de fier din Velphoro este minima (vezi pct. 5.2), excretia de fier din Velphoro in laptele
matern este putin probabild. Decizia de a continua alaptarea sau de a continua tratamentul cu Velphoro
trebuie luata tindnd cont de beneficiul aldptarii pentru copil si de beneficiul tratamentului cu Velphoro
pentru mama.

Fertilitatea

Nu exista date privind efectul medicamentului Velphoro asupra fertilititii la om. In studiile la animale
nu au existat efecte adverse asupra performantelor privind imperecherea, fertilitatii si parametrilor
puilor ndscuti in urma tratamentului cu Velphoro (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Velphoro nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacititii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Profilul de siguranta curent al Velphoro se bazeazd pe un numadr total de 778 de pacienti la care se
efectueaza hemodializa si 57 de pacienti la care se efectueaza dializa peritoneald, cérora li s-a
administrat un tratament cu Velphoro pe o perioada de pana la 55 de saptamani.

In aceste studii clinice, aproximativ 43 % dintre pacienti au prezentat cel putin o reactie adversa pe
parcursul tratamentului cu Velphoro, iar aceste reactii au fost raportate ca reactii adverse grave in
0,36 % dintre cazuri. Majoritatea reactiilor adverse la medicament (RAM), raportate pe baza studiilor
efectuate, au fost afectiunile gastro-intestinale, din cadrul carora cele mai frecvent raportate RAM
fiind diareea si scaunul decolorat (foarte comune). Cea mai mare parte a acestor tulburéri
gastrointestinale au aparut timpuriu in timpul tratamentului si s-au ameliorat in timp, in conditii de
administrare continud. In cadrul profilului RAM al Velphoro nu au fost observate efecte
dependente de doza.

Lista tabelara a reactiilor adverse

Reactiile adverse la medicamente, raportate in urma utilizérii Velphoro la doze cuprinse intre 250 mg
de fier/zi si 3000 mg de fier/zi la acesti pacienti (n=835), sunt prezentate in Tabelul 1.



Tabelul 1 Reactii adverse la medicament detectate in studiile clinice

Aparate, sisteme si Foarte frecvente Frecvente Mai putin frecvente
organe (=1/10) (=1/100 si <1/10) (=1/1000 si <1/100)
Tulburari metabolice si de Hipercalcemie,
nutritie hipocalcemie
Tulburari ale sistemului Cefalee
Nervos
Tulburari respiratorii, Dispnee
toracice si mediastinale
Tulburari gastrointestinale Diaree* Greata Distensie abdominala
Modificari de Constipatie Gastrita
culoare ale Varsaturi Disconfort abdominal
fecalelor Dispepsie Disfagie
Dureri abdominale Boala de reflux
Flatulenta gastroesofagian (BRGE)
Decolorarea danturii Decolorarea limbii
Afectiuni cutanate si ale Prurit
tesutului subcutanat Eruptii cutanate
Tulburéari generale si la Gust anormal al Fatigabilitate
nivelul locului de medicamentului
administrare

Descrierea reactiilor adverse selectate

*Diaree
Diareea a survenit la 11,6 % dintre pacientii din studiile clinice. In studiile pe termen lung cu
durata de 55 de saptamani, cele mai multe dintre aceste reactii adverse de diaree asociate
tratamentului au fost tranzitorii, au aparut la scurt timp de la initierea tratamentului si au condus la
intreruperea tratamentului la 3,1 % dintre pacienti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Orice cazuri de supradozaj cu Velphoro trebuie tratate prin practici clinice standard.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente pentru tratamentul hiperkaliemiei si hiperfosfatemiei; codul
ATC: VO3AEO5

Mecanism de actiune

Velphoro contine un amestec de oxihidroxid de fier (III) polinuclear (pn-FeOOH), sucroza si amidon.
Legarea fosfatului are loc prin schimb de liganzi intre grupele de hidroxil si/sau apa si ionii de fosfat
in Intregul interval de pH fiziologic al tractului gastrointestinal.



Valorile de fosfor plasmatic sunt scazute ca urmare a absorbtici reduse de fosfat dietetic.

Eficacitate clinica

A fost efectuat un studiu clinic de faza 3 cu pacienti cu BRC carora li se efectueaza dializa pentru a se
investiga eficacitatea si siguranta Velphoro la acesta grupa de pacienti. Acesta a fost un studiu deschis,
randomizat, controlat activ (carbonat de sevelamer), cu grupe paralele, cu durata de pana la 55 de
saptamani. Pacientii adulti cu hiperfosfatemie (valorile fosforului plasmatic >1,94 mmol/l) au fost
tratati cu Velphoro la o doza initiald de 1000 mg fier/zi, urmata de o perioada de crestere treptata a
dozei de 8 saptamani. Non-inferioritatea fatd de carbonatul de sevelamer a fost determinata in
saptdména 12. Pacientii au continuat medicatia lor de studiu din sdptdmana 12 pana in sdptdméana 55.
Din saptdmana 12 pand in sdptdmana 24 au fost permise modificari ale dozei din motive de
tolerabilitate si de eficacitate. Tratamentul subgrupelor de pacienti din saptdiména 24 pana in
sdptamana 27 cu doza de mentinere (de la 1000 pana la 3000 mg de fier/zi) de Velphoro sau cu doza
micé (250 mg fier/zi) de Velphoro a demonstrat superioritatea dozei de intretinere.

In studiul 05A, 1055 de pacienti carora li se efectua hemodiliza (N=968) sau dializa peritoneald
(N=87) cu valori ale fosforului plasmatic >1,94 mmol/l, ce au urmat o perioada de pauza de

2-4 saptamani dupa tratament cu agent de legare a fosfatului, au fost randomizati si tratati fie cu
Velphoro, cu o doza initiala de 1000 mg/zi (N=707), fie au fost controlati activ (carbonat de
sevelamer, N=348) timp de 24 de saptadmani. La finalul sdptdmanii 24, 93 de pacienti carora li se
efectua hemodiliza, ale caror valori ale fosforului plasmatic au fost controlate (<1,78 mmol/l) cu
Velphoro 1n prima parte a studiului, au fost randomizati din nou pentru a continua tratamentul fie cu
doza de intretinere din saptamana 24 (N=44), fie cu o doza mica de control neeficace de 250 mg/zi
(N=49) de Velphoro, pe o perioada de inca 3 saptamani.

Dupa finalizarea studiului 05A, 658 de pacienti (597 la care se efectua hemodializa si 61 la care se
efectua dializa peritoneald) au fost tratati in cadrul studiului de extensie de 28 de saptaméani

(studiul 05B) fie cu Velphoro (N=391), fie cu carbonat de sevelamer (N=267), conform randomizarii
initiale a acestora.

Valorile medii ale fosforului plasmatic pentru Velphoro au fost de 2,5 mmol/l la momentul initial si de
1,8 mmol/l in saptdmana 12 (reducere de 0,7 mmol/l). Valorile corespunzatoare pentru carbonatul de
sevelamer la momentul initial au fost de 2,4 mmol/1 si de, respectiv, 1,7 mmol/l in saptdmana 12
(scadere de 0,7 mmol/l).

Scaderea valorilor fosforului plasmatic a fost mentinuta in decursul celor 55 de saptdmani. Valorile de
fosfor plasmatic si valorile de produsilor calciu-fosfor au fost scdzute ca urmare a absorbtiei reduse de
fosfat dietetic.

Ratele de raspuns, definite ca procentaj al pacientilor care ating valorile fosforului plasmatic din
intervalul recomandat de KDOQI (Kidney Disease Outcome Quality Initiative - Initiativa de
ameliorare a calitatii in managementul pacientilor cu patologia renald), au fost de 45,3 % si 59,1 % in
saptdmana 12 si de 51,9 % si 55,2 % 1n sdptdmana 52, pentru Velphoro si respectiv pentru carbonatul
de sevelamer.

Doza zilnica medie de Velphoro in 55 de saptamani de tratament a fost de 1650 mg de fier, iar doza
medie zilnica de carbonat de sevelamer a fost de 6960 mg.

Conpii si adolescenti

Agentia Europeand a Medicamentelor a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Velphoro la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in tratamentul
hiperfosfatemiei (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).



5.2 Proprietati farmacocinetice

Velphoro actioneaza prin legarea fosfatului in tractul gastrointestinal si, prin urmare, concentratia
plasmatica nu este relevanta pentru eficacitatea sa. Din cauza caracteristicilor de insolubilitate si de
degradare ale medicamentului Velphoro, nu se pot realiza studii farmacocinetice clasice, de exemplu,
pentru determinarea volumului de distributie, a ariei de sub curba, a timpului mediu de eliminare etc.

In doua studii de faza 1 s-a ajuns la concluzia ci potentialul de supraacumulare de fier este minim si
nu s-au observat efecte dependente de doza la voluntarii sanatosi.

Absorbtie

Fractiunea activa din Velphoro, pn-FeOOH, este practic insolubila si, prin urmare, nu este absorbita.
Cu toate acestea, este posibil ca produsul sau de degradare, specia de fier mononuclear, sa fie eliberat
de pe suprafata compusului pn-FeOOH si si fie absorbit.

Nu au fost efectuate studii privind absorbtia totala la oameni. Studiile non-clinice la mai multe specii
(sobolani si cini) au indicat ca absorbtia sistemica a fost foarte scazuta (<1 % din doza administrata).

Absorbtia de fier din substanta activa marcata radioactiv a medicamentului Velphoro, 2000 mg in 1 zi,
a fost investigata la 16 pacienti cu BRC (8 pacienti anterior efectuarii hemodializei si 8 pacienti carora
li s-a efectuat hemodializa) si 8 voluntari sdnatosi cu depozite mici de fier (feritind serica <100 mcg/1).
La subiectii sanatosi, absorbtia medie de fier marcat radioactiv in sange a fost estimata la o valoare de
0,43 % (intervalul 0,16—1,25 %) in Ziua 21, la pacientii anterior efectuarii hemodializei la o valoare de
0,06 % (intervalul 0,008-0,44 %) si la pacientii carora li s-a efectuat hemodializa la o valoare de

0,02 % (intervalul 0—0,04 %). Valorile de fier marcat radioactiv din sange au fost foarte mici si s-au
regasit incorporat in eritrocite.

Distributie
Nu au fost efectuate studii privind distributia la oameni. Studiile non-clinice la diferite specii (sobolani
si cdini) au indicat faptul ca pn-FeOOH este distribuit din plasma la ficat, splind si maduva osoasa si

utilizat prin incorporare in eritrocite.

La pacienti, se preconizeaza ca fierul absorbit sa fie distribuit la organele tinta, adica la ficat, splina si
maduva osoasd si sa fie utilizat prin incorporare in eritrocite.

Metabolizare

Fractiunea activéd din Velphoro, pn-FeOOH, nu este metabolizata. Cu toate acestea, este posibil ca
produsul de degradare al medicamentului Velphoro, specia de fier mononuclear, sa fie eliberat de pe
suprafata de oxihidroxid de fier (III) polinuclear si sa fie absorbit. Studiile clinice au demonstrat ca

absorbtia sistemica a fierului din Velphoro este scazuta.

Datele in vitro sugereaza ca zaharoza si amidonul din componenta medicamentului pot fi digerate in
glucoza si fructoza si, respectiv, maltoza si glucoza. Aceste substante pot fi absorbite 1n sange.

Eliminare

In studiile la animale — sobolani si caini — carora li s-a administrat oral substanta medicamentoasa
Fe*-Velphoro, fierul marcat radioactiv a fost recuperat in materiile fecale, insd nu si in urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate si genotoxicitatea.



Efectele observate in studiul de toxicitate asupra dezvoltarii embrio-fetale la iepure (variatii scheletice
si osificare incompletd) sunt legate de farmacologie exagerata si, probabil, nu sunt relevante pentru
pacienti. Alte studii de toxicitate asupra functiei de reproducere nu au evidentiat niciun fel de efecte
adverse.

Studiile de carcinogenitate au fost efectuate la soareci si sobolani. Nu au existat dovezi clare privind
prezenta efectului carcinogenic la soareci. Hiperplazia mucoasei, cu diverticul/formare de chist, a fost
observata la nivelul colonului si al cecului soarecilor dupa 2 ani de tratament, dar acest aspect a fost
considerat un efect specific speciei, fara a fi observati diverticuli/chisturi in studiile pe termen lung pe
sobolani sau céini. La sobolani, a existat o incidenta usor crescuta a adenomului benign cu celule C in
glanda tiroida a sobolanilor masculi cdrora li s-a administrat cea mai mare doza de sucroferric
oxyhydroxide. Acest lucru este considerat a fi, cel mai probabil, un raspuns adaptiv la efectul
farmacologic al medicamentului, fara a fi clinic relevant.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Aroma de fructe de padure

Neohesperidina dihidrocalcon

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal, anhidru

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

30 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 45 de zile

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din polietilena de inalta densitate (PEID) cu capac din polipropilena securizat pentru copii si
folie inchisa ermetic, care contine un desicant (sitd moleculard) si bumbac. Cutii cu 30 sau 90 de
comprimate masticabile.

Blister (aluminiu/aluminiu) securizat pentru copii, fiecare blister contindnd 6 comprimate masticabile.
Cutii cu 30 sau 90 de comprimate masticabile (ambalaj multiplu ce contine 3 ambalaje individuale cu
30 de comprimate masticabile fiecare).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France

7-13 Boulevard Paul-Emile Victor

92521 Neuilly-sur-Seine

Franta

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/14/943/001

EU/1/14/943/002

EU/1/14/943/003

EU/1/14/943/004

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11

FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI
CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Vifor France SA

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

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd depune primul raport periodic actualizat privind siguranta
pentru acest medicament in termen de 6 luni de la autorizare. Ulterior, detinatorul autorizatiei de
punere pe piatd depune pentru acest medicament rapoarte periodice actualizate privind siguranta,
conform cerintelor din lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista
EURD) mentionata la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si publicata pe portalul
web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in
PMR ul aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari
ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).

Daca data pentru depunerea RPAS-ului coincide cu data pentru actualizarea PMR-ului, acestea
trebuie depuse in acelasi timp.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE - FLACON CU 30 DE COMPRIMATE MASTICABILE
CUTIE - FLACON CU 90 DE COMPRIMATE MACABILE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Velphoro 500 mg comprimate masticabile
fier sub forma de sucroferric oxyhydroxide

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat masticabil contine 500 mg de fier, sub forma de sucroferric oxyhydroxide.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sucroza si amidon. Pentru informatii detaliate, consultati prospectul.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

30 de comprimate masticabile
90 de comprimate masticabile

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Comprimatele trebuie mestecate luate in timpul unei mese.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA€ ATENTIONARE(ARI) SPECI€(E), DACA ESTE(SUNT) NEEARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 45 zile
Data deschiderii:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Vifor Fresenius Medical Care
Renal Pharma France

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

Franta

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/14/943/001 30 de comprimate masticabile
EU/1/14/943/002 90 de comprimate masticabile

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

VELPHORO
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA - FLACON CU 30 DE COMPRIMATE MASTICABILE
ETICHETA - FLACON CU 90 DE COMPRIMATE MASTIILE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Velphoro 500 mg comprimate masticabile
fier sub forma de sucroferric oxyhydroxide

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat masticabil contine 500 mg de fier, sub forma de sucroferric oxyhydroxide.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sucroza si amidon. A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

30 de comprimate masticabile
90 de comprimate masticabile

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala
Comprimatele trebuie mestecate si nu trebuie inghitite intregi.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA€ ATENTIONARE(ARI) SPECI€(E), DACA ESTE(SUNT) NEEARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 45 zile
Data deschiderii:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Vifor Fresenius Medical Care
Renal Pharma France

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

Franta

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/14/943/001 30 de comprimate masticabile
EU/1/14/943/002 90 de comprimate masticabile

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - 30 DE COMPRIMATE MASTICABILE (5 BLISTERE CU 6 COMPRIMATE
MASTICABILE FIRE)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Velphoro 500 mg comprimate masticabile
fier sub forma de sucroferric oxyhydroxide

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat masticabil contine 500 mg de fier, sub forma de sucroferric oxyhydroxide.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sucroza si amidon. Pentru informatii detaliate, consultati prospectul.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

30 x 1 comprimate masticabile

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Comprimatele trebuie mestecate si luate in timpul unei mese.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA€ ATENTIONARE(ARI) SPECI€(E), DACA ESTE(SUNT) NEEARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Vifor Fresenius Medical Care
Renal Pharma France

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

Franta

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/14/943/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

VELPHORO
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - 30 DE COMPRIMATE MASTICABILE (5 BLISTERE CU 6 COMPRIMATE
MASTICABILE FIECARE), PARTE DINTR-UN AMBALAJ MULTIPLU (FARA CHENAR
ALBRU)

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Velphoro 500 mg comprimate masticabile
fier sub forma de sucroferric oxyhydroxide

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat masticabil contine 500 mg de fier, sub forma de sucroferric oxyhydroxide.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sucroza si amidon. Pentru informatii detaliate, consultati prospectul.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

30 x 1 comprimate masticabile
Componentd a unui ambalaj multiplu. Nu pot fi comercializate separat.

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Comprimatele trebuie mestecate si luate in timpul unei mese.
A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Vifor Fresenius Medical Care
Renal Pharma France

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

Franta

| 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/14/943/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

VELPHORO
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (AMBALAJ MULTIPLU) - 90 (3 AMBALAJE A CATE 30) DE COMPRIMATE
MASTICABILE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Velphoro 500 mg comprimate masticabile
fier sub forma de sucroferric oxyhydroxide

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat masticabil contine 500 mg de fier, sub forma de sucroferric oxyhydroxide.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sucroza si amidon. Pentru informatii detaliate, consultati prospectul.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Ambalaj multiplu: 90 (3 ambalaje a cate 30) de comprimate masticabile.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Comprimatele trebuie mestecate si luate in timpul unei mese.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Vifor Fresenius Medical Care
Renal Pharma France

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

Franta

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/14/943/004

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

VELPHORO
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER CU 6 COMPRIMATE MASTICABILE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Velphoro 500 mg comprimate masticabile
fier sub forma de sucroferric oxyhydroxide

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Velphoro 500 mg comprimate masticabile
Fier sub forma de sucroferric oxyhydroxide

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sd fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Velphoro si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Velphoro
Cum sa luati Velphoro

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Velphoro

Continutul ambalajului si alte informatii

AN e

1. Ce este Velphoro si pentru ce se utilizeaza

Velphoro este un medicament care contine substanta activa sucroferric oxyhydroxide, care este
alcatuita din fier, zahar (sucroza) si amidon. Un comprimat de Velphoro corespunde unei cantitati de
500 mg de fier. Fiecare comprimat contine, de asemenea, 750 mg de sucroza si 700 mg de amidon.

Velphoro se administreaza pacientilor adulti carora li se efectueaza hemodializa sau dializa peritoneala
(proceduri efectuate pentru eliminarea substantelor toxice din sdnge), din cauza afectiunii renale
cronice; se utilizeaza pentru a ajuta la controlarea valorilor de fosfor din sange, atunci cand atinge
valori prea mari (hiperfosfatemie).

Prea mult fosfor in sdnge poate conduce la depuneri de calciu in tesuturi (calcifiere). Acest lucru poate
conduce la rigidizarea vaselor de sange, facand dificila pomparea de sange in organism. De asemenea,
poate conduce la depuneri de calciu in tesuturile moi si oase, conducand la efecte precum ochi rosii,
mancarimi ale pielii si dureri osoase.

Velphoro leaga fosfatul din alimente in tractul dumneavoastra digestiv (stomac si intestine). Acest
lucru reduce cantitatea de fosfor ce poate fi absorbita in sistemul circulator si scade valorile de fosfor
din sange.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Velphoro

Nu luati Velphoro:

- daca sunteti alergic la substanta activa sucroferric oxyhydroxide sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6)
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- dacd aveti antecedente de acumulare anormala de fier in organe (hemocromatoza)
- daca aveti orice altd afectiune asociata unei cantitati prea mari de fier.

Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua Velphoro:

- daci ati avut peritonita, o inflamatie a peritoneului (tesutul subtire care captuseste peretele
interior al abdomenului) in ultimele 3 luni,

- daca prezentati probleme semnificative la nivelul stomacului si/sau ficatului,

- daci vi s-a efectuat o interventie chirurgicald majora la nivelul stomacului si/sau al intestinelor.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus sunt valabile pentru dumneavoastra,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua acest medicament.

Velphoro poate cauza scaune negre. Orice posibild sdngerare din tractul dumneavoastra digestiv
(stomac si intestin) poate fi mascatd de aceste scaune negre. Daca prezentati, in plus, simptome
precum oboseala crescuta si dificultati de respiratie, contactati imediat medicul dumneavoastra
(vezi pct. 4).

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea medicamentului Velphoro la copii si adolescenti cu varsta mai mica de 18 ani
nu au fost Inca stabilite. Prin urmare, Velphoro nu este recomandat pentru utilizare la copii si
adolescenti.

Velphoro impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Daca luati orice alte medicamente care sunt cunoscute ca a fi afectat de fier (cum ar fi alendronatul si
doxiciclina), asigurati-va ca luati acest medicament cu cel putin o ora inainte sa luati Velphoro sau la
cel putin doud ore de la administrarea Velphoro. Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Medicul dvs. va discuta cu dvs. daca Velphoro trebuie administrat pe perioada sarcinii si a alaptarii.
Este putin probabil ca acest medicament s treaca in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament nu afecteaza semnificativ capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau de
a folosi unelte sau utilaje.

Velphoro contine sucroza si amidon (carbohidrati)

Daca medicul dumneavoastra v-a spus ci aveti o intoleranta la unele zaharuri, contactati-l inainte de a
lua acest medicament.

Velphoro poate fi ddunator pentru dantura.
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Velphoro contine amidon. Dacé aveti diabet zaharat sau o alergie la gluten, trebuie sa retineti ca un
comprimat de Velphoro este echivalent cu 0,116 unitati de paine (echivalentul a aproximativ 1,4 g de
carbohidrati).

3. Cum sa luati Velphoro

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza initiala uzuald recomandata este de echivalentul a 1.500 mg de fier pe zi (3 comprimate).
Doza maxima recomandata este de 3000 mg de fier (6 comprimate) pe zi.

Medicul poate modifica doza in timpul tratamentului in functie de valorile de fosfor din sangele
dumneavoastra.

Mod de administrare

- Velphoro trebuie luat numai pe cale orala.

- Luati comprimatul in timpul unei mese si mestecati-1 (daca este necesar, puteti zdrobi
comprimatul pentru a-1 lua mai usor). NU inghititi comprimatul intreg.

- Cantitatea de comprimate luate pe zi trebuie impartita intre toate mesele zilei.

Doar pentru blistere:

- Separati blisterul la perforatii.

- Desfaceti folia de hartie la colf.

- Impingeti comprimatul prin folia de aluminiu.

Daci luati mai mult Velphoro decét trebuie

Dacai ati luat accidental prea multe comprimate, nu mai luati si altele si adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa luati Velphoro

Dacai ati uitat sa luati o dozd, luati doza urmatoare la ora obignuita in timpul unei mese. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati si luati Velphoro

Nu incetati sa luati medicamentul inainte de a discuta cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Scaunele negre pot aparea foarte frecvent la pacientii care iau Velphoro. Daca prezentati, in plus,
simptome precum oboseala crescutd si dificultati de respiratie, contactati imediat medicul
dumneavoastra (vezi punctul 2 ,,Avertismente”).

La pacientii tratati cu acest medicament, au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane): diaree (apare in general timpuriu in
timpul tratamentului §i se amelioreaza treptat), scaune negre.
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Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): senzatie de rau (greatd), constipare, varsaturi,
indigestie, dureri la nivelul stomacului si al intestinului, gaze in exces, decolorarea danturii, modificari
ale gustului.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane): balonare (distensie abdominala),
inflamatia stomacului, disconfort abdominal, dificultati la inghitire, acid care revine din stomac (boala
de reflux gastroesofagian), decolorarea limbii, valori scizute sau ridicate de calciu in sange observate
in urma efectudrii de teste, oboseala, mancarime a pielii, eruptii cutanate, dureri de cap, dificultati de
respiratie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Velphoro

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, flacon sau blister dupa ,,EXP”".
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Dupa prima deschidere a flaconului, comprimatele masticabile pot fi utilizate timp de 45 de zile.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Velphoro

- Fiecare comprimat masticabil contine 500 mg de fier, sub forma de sucroferric oxyhydroxide.

- Celelalte ingrediente sunt aroma de fructe de padure, neohesperidind dihidrocalcon, stearat de
magneziu, dioxid de siliciu (coloidal, anhidru).

Cum arata Velphoro si continutul ambalajului

Comprimatele masticabile sunt brune, circulare si stantate cu PA500 pe o parte. Comprimatele au
diametrul de 20 mm si grosimea de 6,5 mm.

Comprimatele sunt ambalate in flacoane din polietilend de Tnaltd densitate cu capac din polipropilena
securizat pentru copii si folie inchisd ermetic sau in blistere din aluminiu securizate pentru copii.

Velphoro este disponibil in cutii cu 30 sau 90 de comprimate masticabile. Ambalajele multiple sunt
disponibile pentru blistere cu 90 de comprimate masticabile (contine 3 ambalaje individuale cu 30 de

comprimate masticabile fiecare).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.
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Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France

7-13 Boulevard Paul-Emile Victor

92521 Neuilly-sur-Seine

Franta

Pentru orice informatii privind acest medicament, va rugdm sa contactati detinatorul autorizatiei de
punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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