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Indikationer

Velphoro ar indicerat for kontroll av serumfosfornivaer hos vuxna
patienter med kronisk njursvikt (CKD) som behandlas med
hemodialys (HD) eller peritonealdialys (PD).

Velphoro ar indicerat for kontroll av serumfosfornivaer hos
pediatriska patienter i aldern 2 ar och aldre med CKD stadie 4-5
(eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) eller med kronisk njursvikt i dialys.

Velphoro bor anvandas som en bland flera behandlingsmetoder,
som till exempel kalciumtillagg, 1,25-dihydroxivitamin D3 eller en
av dess analoger, eller kalcimimetika for att kontrollera
utvecklingen av renal osteodystrofi.

Kontraindikationer

® Qverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.
® Hemokromatos och andra jarnansamlingsstérningar.

Dosering
Dosering
Startdos fér vuxna och ungdomar (i aldern = 12 ar)

Den rekommenderade startdosen ar 1 500 mg jarn dagligen (3
tabletter) uppdelade pa dagens olika maltider.

Titrering och underhall fér vuxna och ungdomar (i dldern = 12 ar)
Serumfosfornivaerna maste dvervakas och dosen
sukroferrioxihydroxid ska titreras upp eller ned i steg om 500 mg
jarn (1 tablett) per dag varannan till var fjarde vecka tills en
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acceptabel serumfosforniva ar nadd. Darefter maste
serumfosfornivan 6vervakas regelbundet.

Enligt klinisk praxis sa kommer behandlingen att baseras pa
behovet av att kontrollera serumfosfornivaer. Normalt sett nar
patienter som svarar pa Velphoroterapi optimala serumfosfornivaer
vid doser mellan 1 500-2 000 mg jarn per dag (3 till 4 tabletter).

Om patienten missat en eller flera doser ska patienten fortsatta ta
sin normala dos lakemedel vid ndsta maltid.

Hoégsta tolererade dagliga dos fér vuxna och ungdomar (i aldern =

12 ar)

Den hdgsta rekommenderade dosen ar 3 000 mg jarn (6 tabletter)

Startdos, titrering och underhall fér pediatriska patienter (i aldern 2
till < 12 ar)

Velphoro finns ocksa som 125 mg oralt pulver i dospase for
anvandning hos pediatriska patienter i aldern 2 - < 12 ar. Valet av
formulering beror pa patientens alder, 6nskemal, egenskaper och
foljsamhet. Vid 6vergang mellan formuleringar ska samma
rekommenderade dos anvandas.

Rekommenderad startdos och dostitrering av Velphoro for
pediatriska patienter i aldern 2 till < 12 ar visas i tabell 1.

Tabell 1 Rekommenderade startdoser och dostitreringar for
pediatriska patienter i dldern 2 - < 12 3r.

Patientens alder Daglig startdos [Dosokningar  |Hogsta
(ar) eller rekommenderad
-minskningar |e dagliga dos
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>2-<6 500 mg 125 eller 250 |1 250 mg
mg

>6-<9 750 mg 125, 250 eller |2 500 mg
375 mg

>9-<12 1 000 mg 250 eller 500 3000 mg
mg

FOr patienter i dldern 2 till < 6 ar ska oralt pulver administreras, da
tuggtablettformuleringen inte ar lamplig for denna aldersgrupp.

Till patienter i aldern 6 till < 12 ar kan Velphoro tuggtabletter
forskrivas i stallet for eller i kombination med Velphoro oralt pulver
ifall den dagliga dosen ar 1 000 mg jarn (2 tuggtabletter) eller mer.

Serum fosfornivaerna maste overvakas och den dagliga dosen
sukroferrioxihydrid ska titreras upp eller ned stegvis var 2 - 4
vecka tills en acceptabel serumfosforniva uppnas. Darefter maste
serumfosfornivan 6vervakas regelbundet.

Pediatrisk population i dldern < 2 ar
Sakerhet och effekt for Velphoro hos barn under 2 ar har inte
faststallts. Inga data finns tillgangliga.

Férsamrad njurfunktion

Velphoro ar indicerat for kontroll av serumfosfornivaer hos vuxna
CKD-patienter som behandlas med HD eller PD.

For patienter i tidigare stadier av forsamrad njurfunktion finns inga
kliniska data tillgangliga.

Leverinsufficiens

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 05:07



Patienter med svar leverinsufficiens uteslots fran att delta i kliniska
studier med sukroferrioxihydroxid. Inga belagg for leverinsufficiens
eller signifikanta forandringar i leverenzymer observerades dock i
de kliniska studierna med sukroferrioxihydroxid. Se ytterligare
information i avsnitt Varningar och forsiktighet.

Aldre population (i dldern = 65 &r)

Velphoro har administrerats till 6ver 248 aldre patienter (= 65 ar) |
enlighet med godkanda doseringsanvisningar. Av det totala antalet
patienter i kliniska studier med sukroferrioxihydroxid var 29,7 % 65
ar eller aldre, medan 8,7 % var 75 ar eller dldre. Inga specifika
anvisningar for dosering eller administrering tillampades for aldre
personer i dessa studier och doseringsscheman var inte
forknippade med nagra betydande problem.

Administreringssatt

Oral anvandning.

Velphoro ar en tuggtablett som maste tas i samband med maltid.
For att maximera adsorptionen av fosfat via kosten, ska den totala
dagsdosen delas upp mellan dagens maltider. Patienterna behdéver
inte dricka mer vatska an normalt och ska folja sin forskrivna diet.
Tabletterna maste tuggas eller krossas. Tabletterna far inte svaljas
hela.

Varningar och forsiktighet

Peritonit, mag- och leverrubbningar och gastrointestinala
operationer

Patienter som nyligen har haft peritonit (under de senaste tre
manaderna), signifikanta mag- eller leverrubbningar eller patienter
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som har genomgatt storre gastrointestinala operationer har inte
inkluderats i kliniska studier med Velphoro. Dessa patienter ska
endast behandlas med Velphoro efter noggrann bedomning av
nytta/risk.

Missfargad avforing

Sukroferrioxihydroxid kan orsaka missfargad (svart)
avforing. Missfargad (svart) avforing kan visuellt dodlja
gastrointestinal blodning (se avsnitt Interaktioner).

Information om sackaros och starkelse (kolhydrater)

Velphoro innehaller sackaros. Patienter med nagot av féljande
sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller
sukras-isomaltas-brist.

Det kan vara skadligt for tanderna.

Velphoro innehaller potatisstarkelse och pregelatiniserad
majsstarkelse. Diabetiker bor uppmarksamma att en
Velphoro-tablett motsvarar ungefar 1,4 g kolhydrater
(0,116 brodenheter).

Interaktioner

Velphoro tas nastan inte upp i mag-tarmkanalen. Aven om risken
for interaktioner med lakemedel verkar lag bor den kliniska
effekten och biverkningar overvakas vid start av samtidig
behandling med Velphoro och lakemedel som har ett smalt
terapeutiskt fonster. Detta bor aven goras efter dosjustering av
antingen Velphoro eller det andra lakemedlet, eller sa bor lakaren
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Overvaga matning av blodnivaer. Vid administrering av ett
lakemedel som redan ar kant for att interagera med jarn (t.ex.
alendronat och doxycyklin) eller har potential att interagera med
sukroferrioxihydroxid baserat endast pa studier in vitro, t.ex.
levotyroxin, ska lakemedlet administreras minst en timme fore
eller tva timmar efter Velphoro.

Studier in vitro med foljande aktiva substanser uppvisade inte
nagon relevant interaktion: acetylsalicylsyra, cefalexin, cinacalcet,
ciprofloxacin, klopidogrel, enalapril, hydroklortiazid, metformin,
metoprolol, nifedipin, pioglitazon och kinidin.

Studier pa interaktion mellan lakemedel har endast genomforts pa
friska frivilliga. De har genomforts pa friska man och kvinnor som
erhallit losartan, furosemid, digoxin, warfarin och omeprazol.
Samtidig administrering av Velphoro paverkade inte dessa
lakemedels biotillganglighet uppmatt som ytan under kurvan (AUC

).

Data fran kliniska studier har visat att sukroferrioxihydroxid inte
paverkar effekterna av lipidsankning hos
HMGCoA-reduktashammare (t.ex. atorvastatin och simvastatin).
Dessutom har resultat fran post-hoc analyser av kliniska studier
visat att Velphoro inte paverkar den iPTH- sdnkande effekten av
orala vitamin D analoger. Vitamin D och 1,25-dihydroxivitamin
D-nivaer forblev oférandrade.

Velphoro paverkar inte guajak-baserade (Haemocckult) eller
immunologiskt baserade (iColo Rectal och Hexagon-Obti) fekalt
ockult blodtest.

Graviditet
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Det finns inga tillgangliga kliniska data fran anvandning av
sukroferrioxihydroxid hos gravida kvinnor.

Studier av fortplantnings- och utvecklingstoxicitet pa djur pavisade
ingen risk i samband med graviditet, embryo-/fosterutveckling,
nedkomst eller postnatal utveckling (se avsnitt Prekliniska
uppgifter). Gravida kvinnor bor endast anvanda
sukroferrioxihydroxid vid tydligt behov och efter noggrann
beddmning av nytta/risk.

Amning

Det finns inga tillgangliga kliniska data fran anvandning av
Velphoro i samband med amning. Eftersom absorptionen av jarn
fran detta lakemedel ar minimal (se avsnitt Farmakokinetik) ar det
inte sannolikt att jarn fran sukroferrioxinydroxid utsondras i
bréstmjolken. Ett beslut maste fattas om patienten ska fortsatta
amningen eller fortsatta behandlingen med sukroferrioxihydroxid
efter att hansyn tagits till fordelen med amning for barnet och
fordelen med Velphoro-behandlingen for mamman.

Fertilitet

Det finns inga data pa effekterna av Velphoro pa mansklig fertilitet.
| djurférsék uppvisades inga negativa effekter pa parametrar
rorande parningsformaga, fertilitet och kullstorlek efter behandling
med sukroferrioxihydroxid (se avsnitt Prekliniska uppgifter).

Trafik

Velphoro har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra
fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofil
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Den aktuella sékerhetsprofilen for Velphoro baseras pa totalt 778
hemodialyspatienter och 57 peritonealdialyspatienter som
behandlats med sukroferrioxihydroxid i upp till 55 veckor.

| dessa kliniska provningar fick cirka 43 % av patienterna minst en
biverkning under Velphoro-behandlingen och 0,36 % av biverkning
arna rapporterades vara allvarliga. Majoriteten av de biverkningar
som rapporterades fran kliniska prévningar var gastrointestinala
stérningar dar de vanligast rapporterade biverkningarna var diarré
och missfargad avforing (mycket vanliga). De allra flesta av dessa
gastrointestinala storningar intraffade tidigt i behandlingen och
avtog med tiden vid fortsatt dosering.

Inga dosberoende trender observerades i biverkningsprofilen for
Velphoro.

Lista over biverkningar i tabellform

Tabell 2 visar en sammanstallning av biverkningar som
rapporterats efter anvandning av Velphoro i doser fran 250 mg
jarn/dag till 3 000 mg jarn/dag hos dessa patienter (n=835).
Rapporteringsfrekvensen klassificeras som mycket vanliga (=1/10),
vanliga (=1/100, <1/10) och mindre vanliga (=1/1 000, <1/100).

Tabell 2 Biverkningar pavisade i kliniska provningar

Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga
Organklass
Metabolism och Hyperkalcemi H
nutrition ypokalcemi

Huvudvark
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Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga
Organklass
Centrala och per
ifera
nervsystemet
Andningsvagar, Dyspné
brostkorg och m
ediastinum
Magtarmkanale Diarré* lllamaende Bukdistension
n Missfargad Forstoppning Gastrit
avforing Krakningar  Obehag i buken
Dyspepsi Dysfagi
Buksmartor Gastroesofageal
Gasbildning  refluxsjukdom (
Missfargning av GERD)
tander Missfargning av
tungan
Hud och subkut Klada
an vavnad Utslag
Allmanna Onormal smak Trotthet
symtom pa lakemedlet
och/eller
symtom vid

administreringss
tallet

Beskrivning av utvalda biverkningar

*Diarré

10
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Diarré intraffade hos 11,6 % av patienterna i kliniska prévningar. |
langtidsstudierna pa 55 veckor var majoriteten av dessa
behandlingsrelaterade diarrébiverkningar 6vergaende. De
intraffade tidigt i behandlingen och ledde till behandlingsavbrott
hos 3,1 % av patienterna.

Pediatrisk population

| allmanhet var Velphoros sakerhetsprofil hos pediatriska patienter
(i dldern 2 - < 18 ar) och vuxna patienter jamforbar. De mest
frekvent rapporterade biverkningarna var

gastrointestinala storningar, inklusive diarré (mycket vanliga, 16,7
%), krakning (vanliga, 6,1 %), gastrit (vanliga, 3,0 %) och
missfargad avforing (vanliga, 3,0 %).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
Overdosering

Alla fall av overdosering av Velphoro (t.ex. hypofosfatemi) ska
behandlas enligt gangse klinisk praxis.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Velphoro innehaller sukroferrioxinydroxid som bestar av
polynuklear jarn(lll)-oxihydroxid (pn-FeOOH), sackaros och
starkelse. Fosfatbindning sker genom ligandutbyte mellan
hydroxylgrupper och/eller vatten och fosfatjoner inom hela
mag-tarmkanalens fysiologiska pH-intervall.

En konsekvens av dietens minskade fosfatabsorption ar att
serumfosfornivaerna minskar.

Klinisk effekt

En klinisk fas 3-studie genomfordes, pa patienter med kronisk
njursvikt (CKD) som behandlas med dialys, for att undersoka effekt
och sakerhet for Velphoro i denna population. Denna studie var en
oppen, randomiserad, aktivt kontrollerad (sevelamerkarbonat)
studie med parallella grupper som genomfordes under upp till 55
veckor. Vuxna patienter med hyperfosfatemi (serumfosfornivaer
=>1,94 mmol/l) behandlades med sukroferrioxihydroxid. Startdosen
var 1 000 mg jarn/dag, atféljt av en 8-veckors dostitreringsperiod.
Likvardighet (Non-inferiority) med
sevelamerkarbonat-behandlingen faststalldes i vecka 12.
Forsokspersonerna fortsatte med sin studiemedicin fran vecka 12
till vecka 55. Fran vecka 12 till vecka 24 tillats dostitreringar av
bade tillvanjnings- och effektorsaker. Delpopulationer av patienter
behandlades fran vecka 24 till vecka 27 med en underhallsdos av
sukroferrioxihydroxid (1 000 till 3 000 mg jarn/dag) eller en Iag dos
av sukroferrioxihydroxid (250 mg jarn/dag). Effekten var betydligt
storre hos gruppen som fick underhallsdos.
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| Studie-05A ingick 1 055 patienter som antingen behandlades med
hemodialys (n = 968) eller peritonealdialys (n = 87) och hade en
serumfosforhalt =1,94 mmol/l. Efter en 2-4-veckors wash-out
period av fosfatbindare, randomiserades patienterna till behandling
med antingen sukroferrioxihydroxid med en startdos pa 1 000 mg
jarn/dag (n = 707) eller aktiv kontroll (sevelamerkarbonat,

n = 348) i 24 veckor. | slutet av vecka 24 omrandomiserades 93 av
hemodialyspatienterna, vars serumfosfornivaer kontrollerades
(<1,78 mmol/l) med sukroferrioxihydroxid i forsta delen av studien,
till fortsatt behandling med antingen sin underhallsdos i vecka 24
(n = 44) eller en icke-effektiv lIag dos pa 250 mg jarn/dag (n = 49)
av sukroferrioxihydroxid i ytterligare 3 veckor.

Nar Studie-05A slutforts fortsatte behandlingen av 658 patienter
(597 hemodialyspatienter och 61 peritonealdialyspatienter) i en
utokad studie under 28 veckor (Studie-05B) med antingen
sukroferrioxihydroxid (n = 391) eller sevelamerkarbonat (n = 267) |
enlighet med sin ursprungliga randomisering.

Medelnivaer av serumfosfor vid starten lag pa 2,5 mmol/l och

1,8 mmol/l i vecka 12 for sukroferrioxihydroxid (reducering med 0,7
mmol/l). Motsvarande nivaer for sevelamerkarbonat var 2,4 mmol/l
respektive 1,7 mmol/l (reducering med 0,7 mmol/I).

Minskningen av serumfosfornivaer uppratthdlls i 55 veckor.
Serumfosfornivaer och kalciumfosforproduktnivaer reducerades
som en konsekvens av den reducerade fosfatabsorptionen via
dieten.
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Svarsfrekvensen pa behandlingen, definierat som andelen
patienter som uppnadde serumfosfornivaerna inom det av KDOQI
(Kidney Disease Outcomes Quality Initiative) rekommenderade
intervallet var 45,3 % och 59,1 % i vecka 12 och 51,9 % och 55,2 %
| vecka 52, for sukroferrioxihydroxid respektive sevelamerkarbonat.

Medeldagsdosen av Velphoro under 55 veckors behandling var
1 650 mg jarn. Medeldagsdosen av sevelamerkarbonat var

6 960 mq.

Uppgifter efter godkannandet

En prospektiv icke-interventionell sakerhetsstudie efter
godkannandet (VERIFIE) har genomforts, vilken utvarderar
Velphoros kort- och langtids (upp till 36 manader) sékerhet och
effektivitet hos vuxna patienter i hemodialys (n = 1 198) eller
peritonealdialys (n = 160), som foljdes upp enligt rutinmassig
klinisk praxis under 12-36 manader (sakerhetsanalysuppsattning, n
= 1 365). Under studien behandlades 45 % (n = 618) av dessa
patienter samtidigt med andra fosfatbindare an Velphoro.

De vanligaste lakemedelsbiverkningarna i
sakerhetsanalysuppsattningen var diarré och missfargad avforing
som rapporterades av respektive 14 % (n = 194) och 9 % (n = 128)
av patienterna. Frekvensen av diarré var hogst under den férsta
veckan och minskade med behandlingens varaktighet. Diarrén var
av mild till mattlig intensitet hos de flesta patienter och forsvann
hos majoriteten av patienterna inom 2 veckor. Missfargad (svart)
avforing kan forvantas efter en oral jarnbaserad forening och kan
visuellt maskera gastrointestinal blodning. For fyra av de 40
dokumenterade gastrointestinala blodningsrapporterna
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rapporterades Velphoro-relaterad missfargning av avforing som en
icke-signifikant fordrojning i diagnos av gastrointestinal blédning,
utan att det paverkade patientens hélsa. | de aterstaende fallen har
ingen fordrojning av diagnos av gastrointestinal blédning
rapporterats.

Resultaten fran denna studie visade att effektiviteten hos Velphoro
| vardagsmiljo (inklusive samtidig anvandning av andra
fosfatbindare hos 45 % av patienterna) var i linje med det som
observerades i den kliniska fas 3-studien.

Pediatrisk population

En oppen klinisk studie undersokte Velphoros effektivitet och
sakerhet hos pediatriska patienter i aldern 2 ar och aldre med
kronisk njursvikt (kronisk njursvikt i stadium 4-5 (definierad genom
en glomerular filtrationshastighet pa < 30 ml/min/I,73 m2) eller
med kronisk njursvikt och hyperfosfatemi i dialys). Attiofem
patienter randomiserades att fa Velphoro (n = 66) eller aktiv
kontroll med kalciumacetat (n = 19) under en 10-veckors
dostitrering (stadium 1), foljt av en 24-veckors
sakerhetsforlangning (stadium 2). De flesta patienterna var i aldern
> 12 3r (66 %). Attio procent av patienterna var patienter med
kronisk njursvikt i dialys (67 % i hemodialys och 13 % i peritoneal
dialys) och 20 % var patienter med kronisk njursvikt utan dialys.

Den begransade skillnaden i minskning av genomsnittsvardet for
serumfosfornivan fran baslinjen till slutet av stadium 1 i
Velphoro-gruppen (n = 65) var inte statistiskt signifikant med
—0,120 (0,081) mmol/l (95 % KI: —0,282, 0,043) baserat pa
blandmodellberakningarna med verkliga data som visade ett

15 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 05:07



genomsnitt pa 2,08 mmol/l vid baslinjen och 1.91 mmol/l i slutet av
stadium 1 (en minskning pa 0,17 mmol/l). Effekten upprattholls
under stadium 2, fastan vissa fluktuationer i genomsnittlig effekt
over tiden noterades (0,099 (0,198) mmol/I (95 % KI: —0,306,
0,504)).

Procentandelen patienter med serumfosfornivaer inom normala
varden okade fran 37 % vid baslinjen till 61 % i slutet av stadium 1
och var 58 % i slutet av stadium 2 da den visade
sukroferrioxihydroxids hallbara fosforminskningseffekt. Bland
patienter vars serumfosfor 1ag dver aldersrelaterade normala
varden vid baslinjen (n = 40) visade serumfosfornivaerna statistiskt
signifikant minskning fran baslinjen till slutet av stadium 1,
beraknad medelvardesforandring av genomsnittligt standardfel
(SE) med minsta kvadratmetoden (LS) —0,87 (0,30) mg/dl (95 %

KI: =1,47, —0,27; p = 0,000).

Velphoros sakerhetsprofil hos pediatriska patienter var i allmanhet
jamforbar med den som tidigare observerats hos vuxna.

Farmakokinetik

Velphoro verkar genom att binda fosfat i mag-tarmkanalen. Darfor
ar serumkoncentrationen inte relevant for dess effekt. Pa grund av
Velphoros oloslighets- och nedbrytningsegenskaper kan inga
klassiska farmakokinetiska studier utforas. Sadsom exempelvis
bestamning av distributionsvolymen, ytan under kurvan,
uppehallstid i kroppen, etc.

| tva fas 1-studier fastslogs att risken for jarnoverbelastning ar
minimal och inga dosberoende effekter observerades hos friska

frivilliga.
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Absorption

Den aktiva delen av Velphoro, pn-FeOOH, ar praktiskt taget oloslig
och absorberas darfor inte. Dess nedbrytningsprodukt,
mononukleéra jarnamnen, kan daremot frigéras fran ytan av pn
-FeOOH och absorberas.

Absoluta absorptionsstudier pa manniskor har inte kunnat utféras.
Icke-kliniska studier hos flera arter (rattor och hundar) visade att
den systemiska absorptionen var mycket lag (<1 % av den
admistrerade dosen).

Jarnupptaget fran radioaktivt markt Velphoros aktiva substans,

2 000 mg jarn pa en dag undersoktes hos 16 CKD-patienter (8 pre-
dialys- och 8 hemodialyspatienter) och 8 friska frivilliga med laga
jarndepaer (serumferritin <100 mcg/l). Hos friska frivilliga
uppskattas medianupptaget av radioaktivt markt jarn i blodet till
0,43 % (intervall 0,16-1,25 %) dag 21, i predialyspatienter 0,06 %
(intervall 0,008-0,44 %) och i hemodialys-patienter 0,02 %
(intervall 0-0,04 %). Blodnivaer av radioaktivt markt jarn var
mycket laga och begransades till de roda blodkropparna.

Distribution

Distributionsstudier pa manniska har inte kunnat utforas. Icke-
kliniska studier hos flera arter (rattor och hundar) visade att pn
-FeOOH distribuerades fran plasman till lever, mjalte och benmarg,
och tillgodogjordes genom upptagning i roda blodkroppar.
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Aven hos patienter férvantas absorberat jarn distribueras till
malorganen, dvs. lever, mjalte och benmarg, och tillgodogéras
genom upptagning i roda blodkroppar.

Metabolism

Den aktiva delen av Velphoro, pn-FeOOH, metaboliseras inte.
Velphoros nedbrytningsprodukt, mononukleart jarn, kan frigoras
fran ytan av polynukleéar jarn(lll)-oxihydroxid och absorberas.
Kliniska studier har visat att den systemiska absorptionen av jarn
fran Velphoro ar lag.

In vitro-data antyder att den aktiva substansens sackaros- och
starkelsekomponenter kan brytas ner till glukos och fruktos
respektive maltos och glukos. Dessa foreningar kan tas upp |
blodet.

Eliminering

| djurforsok pa rattor och hundar dar °°Fe-Velphoros aktiva
substans administrerades oralt aterfanns radioaktivt markt jarn i
fekalierna men inte i urinen.

Prekliniska uppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet
och genotoxicitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

De uppvisade effekterna fran toxicitetsstudien pa embryo
-fosterutveckling hos kaniner (skelettvariationer och ofullstandig
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benbildning) beror av extrem farmakologisk behandling och ar
sannolikt inte relevanta for patienter. Ovriga studier pa
reproduktionstoxicitet uppvisade inga skadliga effekter.

Karcinogenicitetsstudier utférdes pa moss och rattor. Inga tydliga
tecken pa karcinogena effekter observerades hos moss.
Slemhinnehyperplasi, med divertikulum/cystbildning observerades i
tjocktarmen och blindtarmen hos méss efter 2 ars behandling, men
detta ansags vara en artspecifik effekt eftersom divertiklar/cystor
inte sags i langtidsstudier pa ratta eller hund. Det fanns en nagot
okad forekomst av godartat C-cellsadenom i skoldkorteln hos de
hanrattor som gavs den hogsta dosen av sukroferrioxihydroxid.
Detta ar troligen en adaptiv respons pa lakemedlets
farmakologiska effekt utan klinisk relevans.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Varje tuggtablett innehaller sukroferrioxihydroxid motsvarande
500 mg jarn. Den sukroferrioxihydroxid som ingar i en tablett
bestar av polynuklear jarn(lll)-oxihydroxid (som innehaller 500 mg
jarn), 750 mg sackaros och 700 mg starkelse (potatisstarkelse och
pregelatiniserad majsstarkelse).

Forteckning dver hjalpamnen
Skogsbarssmak
Neohesperidindihydrochalkon
Magnesiumstearat

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Blandbarhet

Ej relevant.
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Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar
Hallbarhetstid efter 6ppnande av burken: 90 dagar

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Tuggtablett.
Bruna, cirkelformade tabletter praglade med PA500 pa ena sidan.
Tabletternas diameter ar 20 mm och de ar 6,5 mm tjocka.

Forpackningsinformation

Tuggtablett 500 mg (brun, cirkelformad, praglad med PA500 pa
ena sidan. Diameter 20 mm, 6,5 mm tjock.)
90 tablett(er) burk, 1773:33, (F)
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