I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. AGYOGYSZERNEVE
Vafseo 150 mg filmtabletta
Vafseo 300 mg filmtabletta
Vafseo 450 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Vafseo 150 mg filmtabletta

150 mg vadadusztatot tartalmaz 150 mg-os filmtablettanként.

Vafseo 300 mg filmtabletta

300 mg vadadusztatot tartalmaz 300 mg-os filmtablettanként.

Vafseo 450 mg filmtabletta

450 mg vadadusztatot tartalmaz 450 mg-os filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta

Vafseo 150 mg filmtabletta

Kerek, fehér, 8 mm atmérdji tabletta, egyik oldalan mélynyomast ,,VDT”, masik oldaléan ,,150”
jeloléssel ellatva.

Vafseo 300 mg filmtabletta

Ovalis, sarga, 8 mm szélességli és 13 mm hosszusagu tabletta, egyik oldalan mélynyomast ,,VDT”,
masik oldalan ,,300” jel6léssel ellatva.

Vafseo 450 mg filmtabletta

Ovalis, rozsaszin, 9 mm szélességii €s 15 mm hosszsagn tabletta, egyik oldalan mélynyomasu
,»VDT”, masik oldalan ,,450” jeloléssel ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Vafseo kronikus vesebetegséghez tarsulo, tiinetekkel jard anaemia kezelésére javallott kronikus
fenntart6 dializisben részesiild felndtteknél.



4.2 Adagolas és alkalmazas

A vadadusztat-kezelést az anaemia kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie. A Vafseo-kezelés
megkezdése, illetve az adag emelésére vonatkoz6 dontés meghozatala el6tt az anaemia minden egyéb
okat szamba kell venni.

Az anaemia tiinetei és kovetkezményei az életkortol, a nemtdl és az alapbetegség kihatasaitol fliggden
valtozhatnak, ezért a klinikai lefolyast és a beteg allapotat minden betegnél egyénileg kell értékelnie
az orvosnak. Az anaemia tlineteinek fennallasa mellett a hemoglobin- (hgb) koncentracio
csokkenésének litemét, a vaskezelésre adott korabbi valaszt és a vorosvértest-transzfizid
sziikségességének kockazatat kell mérlegelni az adott betegnél a klinikai lefolyas és a beteg
allapotanak felmérése soran.

Adagolas
Alkalmazas elotti kivizsgalas

A vasraktarak és a taplalkozasi tényezdk felmérése

A vashaztartast minden betegnél értékelni kell a kezelés elott és alatt. Vaspotld kezelést kell
alkalmazni, ha a szérumferritinszint kevesebb mint 100 pg/l, vagy ha a szérumtranszferrin-szaturacio
kevesebb mint 20%.

Kezdé dozis
Az ajanlott kezd6 dozis 300 mg naponta egyszer. A dozis legfeljebb 4 hetente egyszer emelheto.

Doéziscsokkentés gyakrabban is végezheto.

Erythropoiesist stimuldlo szerekrdl (erythropoiesis-stimulating agent, ESA) atallitott betegek

ESA-rol Vafseo-ra torténé atallitas esetén az ajanlott kezdé dozis naponta egyszer 300 mg.

Magas kiindulasi dozistu ESA-rol atallitott betegeknél eléfordulhat a hgb-szintek kezdeti csokkenése,
mielOtt a hgb-szint fokozatosan visszatérne a kiindulasi hgb-szintre a 16-20. hétre (lasd az 5.1 pontban
a hgb-szint valtozasat az egyes vizsgalatokban). Figyelembe véve a hgb-szint Vafseo-kezelés alatti
fokozatos emelkedését, az atallasi fazisban megfontolhat6 a vorosvértest-transzfuzié vagy ESA-
kezelés formajaban alkalmazott ment6terapia, ha a hgb-szint 9,0 g/dl ala csokken vagy a valaszreakcid
nem megfeleld (1asd 4.4 pont). A vordsvértest-transzfiiziot kapo betegek esetén a transzfzié ideje
alatt ajanlott a Vafseo-kezelés folytatasa. A Vafseo alkalmazasat fel kell fiiggeszteni azoknal a
betegeknél, akik atmenetileg ESA mentOterapiat kapnak, majd a kezelés >10 g/dl-es hgb-szint
elérésekor folytathato. Az alkalmazott ESA tipusatol fiiggden a Vafseo-kezelés felfiiggesztését az
alabbiak szerint meg kell hosszabbitani:

e az epoetin utolso dozisa utan 2 nappal,

e adarbepoetin-alfa utolsoé dozisa utan 7 nappal,

e ametoxi-polietilén-glikol-epoetin-béta utolsé dozisa utan 14 nappal.
Az ESA mentoterapiat kovetéen a Vafseo-kezelést a korabbi vagy egy szinttel magasabb dézisban jra
kell kezdeni, majd az alabbi dozistitralasi iranyelveknek megfelelden titralni kell.

Dozisbeallitas

A terapia megkezdésekor vagy modositasakor a hgb-szintet kéthetente ellendrizni kell annak
stabilizalodasaig, majd legalabb havonta. A 10-12 g/dl-es hgb-szint elérése, illetve fenntartasa
érdekében 150 mg-os 1épésekben kell modositani az adagot 150 mg-t6l a 600 mg-os maximalis
ajanlott napi dozisig terjedo tartomanyban. A dozis legfeljebb 4 hetente egyszer emelhetd.
Doéziscsokkentés gyakrabban is végezheto.

A kezelést 24 hetes terapianal tovabb nem szabad folytatni, ha a hgb-szint klinikailag jelent6s
novekedését nem sikeriilt elérni. Az elégtelen valaszreakciora alternativ magyarazatot kell keresni, és

azt a Vafseo-kezelés Gjrakezdése el6tt kezelni kell (1asd 1. tablazat).
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1. tablazat: A Vafseo dézisanak beallitisa
Toébb mint
A hgb-érték Kevesebb mint 12 g/dl, de .
valtozasa 10 g/d1 10-12 g/al kevesebb mint | 1> /d1vagy tobb
13 g/dl
Nincs a 2 hetes Szakitsa meg a
idoszak alatt Vafseo adagolasat,
1 g/dl-t vagy a Ha nem volt amig a
4 hetes idoszak dozisemelés az , hemoglobinszint
, . Valtozatlan 150 mg-os
alatt 2 g/dI-t elmult 4 hétben, d62is csokkentés 12 g/dl-re vagy ez
meghaladé 150 mg-mal ' ’ ala nem csokken,
hemoglobinszint- emelni kell. majd folytassa a
emelkedés. megszakitas elotti
adagnal 150 mg-
Barmely 2 hetes mal kisebb adaggal.
idészak alatt Ha a beteg 150 mg-
1 g/dl-t vagy 150 mg-os 150 mg-os otkapotta
4 hetes idoszak . . . . megszakitas eldtt,
csokkentés vagy | csokkentés vagy 150 mg-os
alatt 2 g/dl-t , . R , akkor folytassa a
, valtozatlan* valtozatlan* csokkentés. .
meghaladé - . kezelést 150 mg-
. . dozis. dozis.
hemoglobinszint- mal.
emelkedés.

* Egyszeri hemoglobinérték esetén nem feltétleniil sziikséges doziscsokkentés.

Monitorozas

A terapia megkezdésekor vagy mddositasakor a hgb-szintet kéthetente ellendrizni kell annak

stabilizalodasaig, majd legalabb havonta.

A Vafseo-kezelés megkezdése elott, a kezelés megkezdése utan harom honapig havonta, majd a
kés6bbiekben klinikailag indokolt esetben értékelni kell a GPT- (ALAT), a GOT- (ASAT) és a
bilirubinszintet (1asd 4.4 pont).

Kihagyott adag

Amennyiben kimaradt egy adag, a betegnek be kell vennie még aznap, amint eszébe jut, majd a
kovetkez6 adagot masnap, a szokésos idopontban kell bevennie. A betegnek nem szabad kétszeres

adagot bevennie.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

1dods betegeknél dozismodositas nem sziikséges (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

Vesekarosodasban szenvedd betegeknél dozismodositas nem sziikséges (lasd 5.2 pont).

Madjkarosodds

Enyhe vagy kozepesen stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél dozismodositas nem sziikséges.
A Vafseo alkalmazasa nem javasolt stulyos majkarosodasban (Child-Pugh C stadium) szenved6
betegeknél, mivel biztonsagossagat és hatasossagat ebben a populdcioban nem értékelték (lasd 4.4 és

5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
A Vafseo biztonsagossagat ¢s hatasossagat gyermekek és serdiilok esetében nem igazoltak. Nincsenek
rendelkezésre allo adatok.




Az alkalmazis mdodja

A filmtablettat szajon at, étkezés kozben vagy étkezések kozott kell bevenni, és ragas nélkiil, egészben
kell lenyelni.

A Vafseo dializis el6tt, alatt vagy utan barmikor beveheto.

A Vafseo-t legalabb 1 o6raval az oralis vaspotlo készitmények, valamint az elsdédleges Osszetevoként
vasat vagy vastartalmu foszfatkotoket tartalmazé készitmények alkalmazasa el6tt kell bevenni. Mivel
a vadadusztat multivalens kationokkal kelatot képez, a Vafseo-t a vasat nem tartalmazé foszfatkotok,
vagy elsddleges Osszetevoként tobb vegyértékil kationokat, példaul kalciumot, magnéziumot vagy
aluminiumot tartalmazo készitmények alkalmazasa el6tt legalabb 1 6raval vagy alkalmazasuk utan

2 oraval kell bevenni (lasd 4.5 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Cardiovascularis és mortalitasi kockazat

Kontrollos klinikai vizsgalatokban a Vafseo-val kezelt, dializisre szoruld kronikus vesebetegeknél
hasonlé kockazat allt fenn a halalozas, a myocardialis infarctus és a stroke tekintetében, mint az
alfa-darbepoetinnal kezelteknél (lasd 5.1 pont).

Azokat a betegeket, akiknél sulyos cardiovascularis mellékhatasokra vagy stroke-ra jellemzo jelek és
tiinetek jelentkeznek, haladéktalanul ki kell vizsgalni, és az ellatasi protokollnak megfelelden kezelni
kell. A kezelés megszakitasara vagy leallitasara vonatkozo dontést az adott betegnél varhatd elonyok
és kockazatok mérlegelése alapjan kell meghozni.

Thromboembolids események

Két aktiv kontrollos, kronikus vesebetegségben végzett klinikai vizsgalatban a thromboembolias
események jelentett el6fordulasa a betegek korében nagyon gyakori volt (lasd 4.8 pont). Ezért
gondosan ellendrizni kell azokat a betegeket, akiknél eleve fennallnak a thromboembolia kockazati
tényez0i, illetve akiknek a korelozményében thromboembolias korképek (példaul mélyvénas
thrombosis, tiidéembolia és agyi érkatasztrofa) szerepelnek.

Azokat a betegeket, akiknél thromboembolias korképekre jellemzo jelek és tiinetek jelentkeznek,
haladéktalanul ki kell vizsgalni, s az ellatasi protokollnak megfelel6en kezelni kell. A kezelés
megszakitasara vagy leallitasara vonatkozo dontést az adott betegnél varhaté elénydk és kockazatok
mérlegelése alapjan kell meghozni.

Majkarosodas

A Vafseo alkalmazasa nem javasolt sulyos majkarosodasban (Child-Pugh C stadium) szenvedd
betegeknél (lasd 4.2 és 5.2 pont).

Hepatotoxicitas

A Vafseo-nak tulajdonithato, gyakori GPT- és GOT- és/vagy nem gyakori bilirubinszint-emelkedést
jelentettek (1asd 4.8 pont). A Vafseo-kezelés megkezdése elott, a kezelés megkezdése utan harom
hoénapig havonta, majd a késébbiekben klinikailag indokolt esetben értékelni kell a GPT- , a GOT- és a
bilirubinszintet (1asd 4.2 pont).



A Vafseo-kezelést abba kell hagyni, ha a GPT- vagy GOT-szint emelkedése meghaladja a normal
tartomany fels6 értékének haromszorosat, és emellett a bilirubinszint emelkedése meghaladja a
normalérték felsé hataranak kétszeresét, vagy a GPT- vagy GOT-szint tartésan meghaladja a
normalérték fels6 hataranak haromszorosat (1asd 4.2 és 4.8 pont).

A hypertonia sulyosbodésa

A Vafseo kronikus vesebetegeknél torténd alkalmazasa a hypertonia sulyosbodasaval jarhat (1asd

4.8 pont). A vérnyomast ellendrizni kell a kezelés megkezdése eldtt és azt kovetden is rendszeresen, az
adott betegnél fennallo klinikai helyzet és a helyi klinikai gyakorlat altal meghatarozott gyakorisaggal.
A betegeket tajékoztatni kell az antihipertenziv terapiaval kapcsolatos eldirasok betartasanak és a
vérnyomas ellendrzésének fontossagarol.

Convulsio

A vadadusztat-kezelésben részesiilo betegeknél gyakran jelentettek convulsiot (lasd 4.8 pont). A
vadadusztatot 6vatosan kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknek az koreldzményében convulsio
vagy gorcsroham, epilepszia vagy a gorcskészséget fokozd betegségek, példaul kozponti idegrendszeri
fertézések szerepelnek. A kezelés megszakitasara vagy leallitasara vonatkozo dontést az adott betegnél
varhato elényok és kockazatok mérlegelése alapjan kell meghozni.

A hgb-szint kezdeti csOkkenése ESA-rol atallitott betegeknél

ESA-r6l Vafseo-ra atallitott betegeknél a hgb-szint kezdetben csdkkenhet, kiilondsen azoknal a
betegeknél, akiknél magas volt a kiindulasi ESA-dézis. Altalanossdgban minél magasabb a kiindulasi
ESA-dézis, annal nagyobb lesz a hgb-szint kezdeti csdkkenése, mieldtt a 16-20. hétre fokozatosan
visszatérne a kiindulasi hgb-szintre (lasd az 5.1 pontban a hgb-szint valtozasat az egyes
vizsgalatokban). Az atallasi fazisban megfontolhat6 a vordsvértest-transzfuzid vagy ESA-kezelés
formajaban alkalmazott mentGterapia, ha a hgb-szint 9,0 g/dl ala csdkken vagy a valaszreakcio nem
megfeleld. A vorosvértest-transzfiiziot kapo betegek esetén a transzfuzio ideje alatt ajanlott a Vafseo-
kezelés folytatasa. A Vafseo alkalmazasat atmenetileg fel kell fiiggeszteni azoknal a betegeknél, akik
ESA mentdterapidt kapnak, majd a kezelés >10 g/dl-es hgb-szint elérésekor folytathat6 (lasd 4.2 pont).

Nem megfeleld terapias valasz

A vadadusztat-kezelésre adott nem megfeleld valaszreakcio esetén meg kell keresni ennek okait. A
vizsgalat részeként megfontolando a retikulocitaszam meghatarozasa. Ha a terapias valasz
elmaradasanak tipikus okai kizarasra kertiltek, és a betegnél retikulocytopenia all fenn, mérlegelni kell
a csontveld vizsgalatat. Amennyiben a kezelés 24. hetére sem sikeriil az elégtelen valaszreakcid
hatterében orvosolhato okot talalni, a Vafseo alkalmazasat abba kell hagyni.

A gyogyszer helytelen hasznalata

A gyogyszer helytelen hasznalata a vorosvértestek mennyiségének tulzott novekedéséhez vezethet. Ez
¢életveszélyes szovodményekkel jarhat.

Segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A vadadusztat in vitro metabolikusan stabilnak bizonyult, és a citokrom P450 (CYP) enzimrendszeren

keresztiil torténd metabolizmusa minimalis mértékii volt. A metabolizmusaban szerepet jatszo
utvonalak az oxidacio és foként a gliikuronidacio voltak. A 6 keringé metabolitot, a vadadusztat-O-



gliikuronidot tobb uridin-5'-difoszfo-gliikkuronozil-transzferaz (UGT-k, UGT1A1, 1A7, 1A8 és 1A9)
katalizalta.

A vadadusztat klinikailag jelent6s kolcsonhatasokat mutathat az emlorakrezisztencia-fehérje (BCRP)
szubsztratjaival, az OAT3-szubsztratokkal, az OAT1/3-inhibitorokkal és a szlik terapias indext

CYP2C9-szubsztratokkal.

A vadadusztat in vitro kisérletekben indukalta a CYP2B6-ot, gatolta a CYP2CS-at, és a CYP3A4

crcr

Mas gyogyszerek hatdsai a vadadusztat farmakokinetikajara

Vaspotlo készitmenyek, foszfatkotok és egyeb, elsodleges osszetevokent tobbertékii kationokat
tartalmazo gyogyszerek

Egyiittes alkalmazasa oralis vaspotlo készitményekkel (példaul vas(Ill)-citrat, vas(Il)-szulfat, natrium-
vas(II)-citrat), vasat tartalmazo készitményekkel, vastartalmu foszfatkotokkel (példaul vas(I1l)-citrat,
szukroferri oxi-hidroxid) és vasat nem tartalmazo foszfatkotokkel (kalcium-acetat, szevelamer-
karbonat) csokkenti a vadadusztat-expozicidt (Cmax €s AUC).

Oralis vastartalmtl gyogyszerek egyiittes alkalmazasa az AUC,, tekintetében legfeljebb 90%-ra, a Cpax
tekintetében pedig legfeljebb 92%-ra csokkentette a vadadusztat biohasznosulasat.

Vasat nem tartalmaz6 foszfatkotok egytittes alkalmazasa az AUC,, tekintetében legfeljebb 55%-ra, a
Cmax tekintetében pedig legfeljebb 52%-ra csokkentette a vadadusztat biohasznosulasat.

A Vafseo-t legalabb 1 6raval az oralis vaspotld készitmények, valamint az elsédleges 0sszetevoként
vasat vagy vastartalmu foszfatkotoket tartalmazo készitmények alkalmazasa el6tt kell bevenni. Mivel
a vadadusztat multivalens kationokkal kelatot képez, a Vafseo-t a vasat nem tartalmazé foszfatkotok,
vagy elsddleges Osszetevoként tobb vegyértékli kationokat, példaul kalciumot, magnéziumot vagy
aluminiumot tartalmazo készitmények alkalmazasa elott legalabb 1 6raval vagy alkalmazasuk utan

2 oraval kell bevenni.

Szervesanion-transzporter- (OAT) OAT1/OAT3 gatlok

A vadadusztat egyiittes alkalmazasa az OAT1/OAT3-gatlé probeneciddel csaknem kétszeresére
novelte a vadadusztat AUC-értékeit. Amennyiben mégis potens vagy kdzepesen potens OAT1- vagy
OAT3-gatlokkal (példaul benzilpenicillinnel, teriflunomiddal vagy p-amino-hippursavval) egyiitt
alkalmazzak a vadadusztatot, fokozott 6vatossaggal kell kezelni a beteget, és vizsgalni kell a
vadadusztat feler6sddott hatdsainak el6fordulasat. A lehetséges mellékhatasokat és a gyors
hemoglobinszint-emelkedés esetén sziikséges dozismodositast illetden lasd 4.8 és 4.2 pont.

A vadadusztat hatdsa mas gyogyszerek farmakokinetikajara

BCRP-szubsztratok és egyes sztatinok

A vadadusztat novelheti a BCRP-szubsztratok és egyes sztatinok AUC-értékét, amennyiben azokkal
egyiitt alkalmazzak. Sziikség lehet a vadadusztattal egyiitt rendelt BCRP-szubsztratok adagjanak
modositasara. A kovetkezo kombinaciokat vizsgaltak (1asd 2. tablazat).



2. tablazat: A vadadusztat és BCRP-szubsztratok, valamint egyes sztatinok egyiittadasakor
lehetséges klinikailag jelentds gyogyszerkolesonhatasok

Egyiitt alkalmazott | A koncentraciéra gyakorolt Klinikai megjegyzés
gyogyszer hatas
szulfaszalazin a szulfaszalazin AUC-értéke Monitorozni kell a szulfaszalazin
4,5-szeresére 1; az aktiv okozta mellékhatasok jeleinek
metabolitok expozicidja nem eléfordulasat.
valtozik szamottevien
szimvasztatin a szimvasztatin AUC-értéke Kronikus vesebetegségben szenvedo,
~2-szeresére 1 Vafseo-val kezelt betegeknél a
szimvasztatin maximalis dozisat napi
20 mg-ra kell korlatozni. Monitorozni
kell a szimvasztatin okozta
mellékhatasok jeleinek eléfordulasat.
rozuvasztatin a rozuvasztatin AUC- és Cpax- Kronikus vesebetegségben szenvedd,
értéke 2-3-szorosara 1 Vafseo-val kezelt betegeknél a
rozuvasztatin maximalis dozisat napi
10 mg-ra kell korlatozni. Monitorozni
kell a rozuvasztatin okozta
mellékhatasok jeleinek eléfordulasat.

A szulfaszalazin, a szimvasztatin és a rozuvasztatin mellett az egyiitt adott BCRP-szubsztratok,
példaul a fluvasztatin, a nelfinavir, a pitavasztatin és a topotekan feler6sodott hatasainak jeleit és a
doziscsokkentés sziikségességét is monitorozni kell.

OAT3-szubsztratok

A vadadusztat ndvelheti az OAT3-szubsztratok AUC-értékét, amennyiben azokkal egyiitt
alkalmazzak. A furoszemid (40 mg) AUC-értéke kétszeresére nott a Vafseo ismételt adagjainak
(naponta egyszer 600 mg) alkalmazasa utan. A vadadusztattal egyiitt adott OAT3-szubsztratok,
példaul a famotidin, a furoszemid, a metotrexat, az olmezartan, a szitagliptin és a zidovudin
feler6sodott hatasainak jeleit monitorozni kell.

Sziikség lehet az egyidejiileg alkalmazott OAT3-szubsztrat adagjanak modositasara.
CYP2C9-szubsztratok

A vadadusztat (600 mg) és a celekoxib (200 mg) egyiittes alkalmazasa a celekoxib Cpax-értékét 60%-
kal, AUC-értekét pedig 11%-kal ndvelte. A warfarint vagy mas sziik terapias indextit CYP2C9-
szubsztratot (példaul fenitoint) kapd betegeket ezért vadadusztattal torténd kezelés esetén fokozott
kortltekintéssel kell kezelni, és monitorozni kell a feler6s6dott gydgyszerhatasok eléfordulasat.

CYP2B6-szubsztratok

A vadadusztat in vitro a CYP2B6 induktora. A vadadusztat és a CYP2B6 érzékeny szubsztratjainak
(példaul efavirenz, bupropion) egyiittes alkalmazasa megvaltoztathatja azok farmakokinetikajat, ezért
ovatossag sziikséges a vadadusztat CYP2B6-szubsztratokkal torténd egytittadasakor.

CYP3A4-szubsztratok

CYP3A4-szubsztratok egyiittes alkalmazasa megvaltoztathatja azok farmakokinetikajat, ezért a
vadadusztat és CYP3 A4-szubsztratok egyidejli alkalmazasa esetén Ovatossag sziikséges.



CYP2C8-szubsztratok

In vitro adatok alapjan a vadadusztat gatolhatja a CYP2C8-at, ezaltal ndvelheti a

crer

alkalmazasa esetén Ovatossag sziikséges.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A vadadusztat terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségli informacio all
rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas
tekintetében (lasd 5.3 pont). A vadadusztat alkalmazasa elovigyazatossagbol keriilendo a terhesség
alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a vadadusztat kivalasztodik-e a human anyatejbe. A rendelkezésre allo,
allatkisérletek soran nyert farmakokinetikai adatok a vadadusztat kivalasztédasat igazoltak az
anyatejbe (részletesen lasd 5.3 pont). Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a kockazatot nem lehet
kizarni. A vadadusztat alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy
megszakitjak a kezelést, figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermek, valamint a terapia elonyét az
anya szempontjabol.

Termékenység

Allatkisérletek soran a vadadusztat nem mutatott a termékenységre gyakorolt hatast (lasd 5.3 pont).
Emberben a potencialis kockazat nem ismert.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Vafseo nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

A mellékhatasok két aktiv kontrollos, dializisre szorul6 kronikus vesebetegekkel végzett vizsgalat
Osszesitett adatain alapulnak, amelyben 1947 beteget kezeltek Vafseo-val és 1955 beteget
darbepoetin-alfaval, koztiik 1514 beteg kapott legalabb 6 honapig, és 1047 beteg egy évnél is hosszabb
ideig Vafseo-t.

Vadadusztattal kezelt betegeknél a thromboembolias események (13,7%), a hasmenés (12,7%) és a
hypertensio (11,1%) a leggyakoribb (> 10%) mellékhatasok.

Vadadusztattal kezelt betegeknél a leggyakoribb (> 1%) stlyos mellékhatasok a thromboembolias
események (10,0%), a hypotensio (1,6%) és a hypertensio (1,1%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az 6sszes mellékhatas felsorolasa szervrendszer és gyakorisag szerint tortént: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka
(<1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg), és
bemutatasa a 3. tablazatban lathato.

3. tablazat: Mellékhatasok



Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori
Idegrendszeri fejfajas
betegségek és tiinetek convulsio®
Erbetegségek és hypertensio hypotensio
tiinetek thromboembolias talérzékenység
események”
Légzérendszeri, kohogeés
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és tiinetek
Emésztorendszeri hasmenés obstipatio
betegségek és tiinetek hanyinger
hanyas
gyomortaji fajdalom
Laboratériumi és emelkedett emelkedett
egyéb vizsgalatok majenzimszintek® bilirubinszint a vérben
eredményei

a) a tovabbi részleteket illetGen lasd alabb a ,,Thromboembolias események” és a ,,Convulsio” cimii részt.
b) Beletartoznak a kovetkezd preferalt kifejezések: emelkedett transzaminazszintek, emelkedett GPT-szint,
emelkedett GOT-szint, emelkedett majenzimszintek, kéros majfunkcios teszt.

Kivalasztott mellékhatasok ismertetése

Thromboembolias események

Agyi érkatasztrofa 0,8%-ban jelentkezett a vadadusztattal kezelteknél vs. 0,9%-ban a darbepoetin-
alfaval kezelteknél (0,5 vs. 0,5 esemény/100 betegév).

M¢élyvénas thrombosis 0,7%-ban jelentkezett a vadadusztattal kezelteknél vs. 0,5%-ban a darbepoetin-
alfaval kezelteknél (0,4 vs. 0,3 esemény/100 betegév).

Tiid6embolia 0,3%-ban jelentkezett a vadadusztattal kezelteknél vs. 0,5%-ban a darbepoetin-alfaval
kezelteknél (0,2 vs. 0,3 esemény/100 betegév.

Tranziens ischaemias attack 0,8%-ban jelentkezett a vadadusztattal kezelteknél vs. 0,4%-ban a
darbepoetin-alfaval kezelteknél (0,5 vs. 0,3 esemény/100 betegév).

Akut myocardialis infarctus 4,3%-ban jelentkezett a vadadusztattal kezelteknél vs. 4,2%-ban a
darbepoetin-alfaval kezelteknél (3,1 vs. 2,9 esemény/100 betegév).

Arteriovenosus graft thrombosis 1,1%-ban jelentkezett a vadadusztattal kezelteknél vs. 1,1%-ban a
darbepoetin-alfaval kezelteknél (0,9 vs. 1,0 esemény/100 betegév).

Arteriovenosus fistula thrombosis 3,0%-ban jelentkezett a vadadusztattal kezelteknél vs. 2,3%-ban a
darbepoetin-alfaval kezelteknél (2,1 vs. 1,6 esemény/100 betegév).

A cardiovascularis és mortalitasi kockéazatra, valamint a thromboembolidra vonatkoz6 informaciokat
illetden lasd 4.4 és 5.1 pont.

Emelkedett mdjenzimszintek és szérum-bilirubinszint:

A Vafseo-nak tulajdonitott hepatocellularis karosodasrol nem gyakran (a betegek kevesebb mint
0,2%-anal) szamoltak be. A mellékhatasok tobbsége nem volt sulyos, minden eset tiinetmentes volt, és
a Vafseo-kezelés abbahagyasa utan rendez6dott. A mellékhatas altalaban a kezelés elsé 3 honapjaban
jelentkezett. A majenzimszintek koros laborvizsgalati értékei: a Vafseo-val kezelt betegek 1,8%-anal a
szérum GPT-szintjének (3 X ULN), 1,4%-anal a szérum GOT-szintjének (3 X ULN), 0,3%-anal pedig
a szérum bilirubinszintjének (2 x ULN) megemelkedését észlelték.
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A nem dializalt kronikus vesebetegekkel végzett vizsgalat egyik betegénél sargasaggal jaro
hepatocellularis karosodast észleltek stilyos mellékhatasként, amely kortilbeliil 8 héttel a Vafseo
alkalmazasanak megkezdése utan jelentkezett. Ez az eset multifaktorialis volt, és a Vafseo, valamint
egyéb kisérogyogyszerek alkalmazasadnak abbahagyasa utan rendezédott. Ez az egyetlen eset a
szignifikans mértékben emelkedett alkalikus foszfataz (ALP) szint miatt, amely megel6zte a
bilirubinszint emelkedést, nem felelt meg a Hy-térvény feltételeinek, jelezve, hogy a cholestasis
hozzajarult az emelkedett bilirubinszinthez.

Convulsio

Dializalt kronikus vesebetegeknél a vadadusztat-csoportban 1,6%-os (1,1 beteg 100 expozicids
betegévenként), a darbepoetin-alfa-csoportban pedig 1,6%-os (1,3 beteg 100 expozicids
betegévenként) gyakorisaggal fordult elé convulsio (lasd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A vadadusztat tiladagolasa a farmakologiai hatasok feler6sodését, példaul emelkedett hgb-szintet és
masodlagos polycitaemiat eredményezhet. A vadadusztat tiladagolasanak tiineteit a klinikai
helyzetnek megfelelen kell kezelni (példaul a Vafseo adagjanak csokkentése vagy a kezelés
abbahagyasa), valamint gondosan ellendrizni, és a klinikai képnek megfelel6en kezelni kell. A
vadadusztat-dozis koriilbeliil 16%-a tavolithaté el dializissel.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Vérszegénység elleni készitmények, egyéb vérszegénység elleni
készitmények, ATC koéd: BO3XAO08

Hatasmechanizmus

A vadadusztat egy hipoxia-indukalt faktor prolil-hidroxilaz-inhibitor, amely noveli a hipoxia-indukalt
faktor szintjét a sejtekben, ezaltal serkenti az endogén eritropoetin (EPO) termel6dését, fokozza a
vasmobilizacidt, valamint a vorosvértest-termelést, ami a hemoglobinszint fokozatos {litemti
emelkedését eredményezi (1asd 1. és 2. abra).

A sziv elektrofiziologidja

A vadadusztat 600 mg-os és 1200 mg-os dézisanak egészséges egyéneknél torténd alkalmazasa nem
okozott klinikailag jelent6s QTc-megnyulast.

Klinikai hatasossag és biztonsdgossag

A kronikus vesebetegségben szenvedo feln6tt betegek anaemiajanak kezelésére naponta egyszer adott
vadadusztat hatasossagat €s biztonsagossagat a darbepoetin-alfaval 6sszehasonlitva tanulmanyoztak
két, vilagszerte végzett, tobbkozpontl, randomizalt, aktiv kontrollos, non-inferioritasi, nyilt
elrendezésii vizsgalatokban, dializisre szorul6 betegek bevonasaval.
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A Vafseo-val kezelt, dializisre szoruld kronikus vesebetegek életkora 19 és 93 év kdzott volt, 55,9%-
uk volt férfi, tovabba a fehérborli betegek aranya 64,5%, a hispanoké 38,5%, a feketeboriieké
(beleértve az afroamerikaiakat is) 24,1%, az azsiaiaké pedig 4,5% volt.

A vadadusztat darbepoetin-alfahoz viszonyitott nem rosszabb hatasara (,,non-inferioritasara”)
vonatkozé kdvetkeztetést mindkét vizsgalatban abban az esetben Iehetett levonni, ha a kiindulasi
értékhez képest észlelt becsiilt atlagos hemoglobinszint-valtozas két kezelési csoport kdzotti
kiilonbségére vonatkozo 95%-o0s konfidenciaintervallum als6 hatdra magasabb volt, mint az elére
meghatarozott —0,75 g/dl-es noninferioritasi kiiszob.

A betegeket 1:1 aranyban randomizaltak a Vafseo 300 mg-os kezd6 adagjanak napi egyszeri vagy a
darbepoetin-alfa alkalmazasi el6irasnak megfeleld, subcutan vagy intravénas alkalmazasara 52 héten
at, a hatasossagi végpontok értékelése érdekében. Az adott beteg hemoglobin-célértékének elérése
érdekében 150 mg-os 1épésekben emelték/csokkentették a Vafseo adagjat legfeljebb 600 mg-ig. 52 hét
elteltével a betegeknél folytattak a vizsgalati kezelést a hossza tava biztonsagossag felmérése
érdekében, amig el nem érték az eseményvezérelt sulyos cardiovascularis esemény (MACE)
végpontokat. Az elsdédleges hatasossagi végpont mindegyik vizsgalatban a hemoglobinszintben a
vizsgalat kezdetétdl az elsédleges értékelési idészakig (24-36. hét) bekdvetkezett atlagos valtozas
kiilonbsége volt. A f6 masodlagos hatasossagi végpont a hemoglobinszintben a vizsgalat kezdetétdl a
masodlagos értékelési idoszakig (40-52. hét) bekovetkezett atlagos valtozas kiilonbsége volt. Az
elsddleges biztonsagossagi végpont az els6 MACE-ig eltelt id6 volt. A MACE meghatarozas szerint a
barmely okbol bekovetkezd haldlozast, a nem fatalis kimenetelii myocardialis infarctust (MI) és a nem
fatalis kimenetelii stroke-ot jelentette.

Anaemia kezelése

A két, INNO,VATE 1 és INNO,VATE 2 nevi vizsgalatot dializisre szoruld felndttkora kronikus
vesebetegeknél végezték, akiknél a kiindulasi hemoglobinszint 8,0 és 11,0 g/dl kozott (az Egyesiilt
Allamokban), illetve 9,0 és 12,0 g/dl kozott (az Egyesiilt Allamokon kiviil) volt. Az INNO,VATE 1
vizsgalatba olyan, dializiskezelést megkezdd kronikus vesebetegeket vontak be, akiknél a vizsgalati
részvételtdl szamitott 16 héten beliil kezdték meg a dializist, és akik korabban nem kaptak
erythropoiesist stimulalo szert (ESA), illetve korlatozottan kaptak korabban ESA-t vagy fenntarto
ESA-kezelésben részesiiltek. Az INNO,VATE 2 vizsgalatba tobb mint 12 hete kronikus fenntarto
dializiskezelésben részesiilo betegeket vontak be, akiknél a korabbi ESA-terapiardl valtottak at. A
Vafseo esetében mindkeét vizsgalatban teljesiilt az els6dleges hemoglobin végpont az eldre
meghatarozott noninferioritasi kiiszob (-0,75 g/dl) alapjan. Az elsddleges és masodlagos hatasossagi
végpontokra vonatkozd eredményeket a 4. tablazat mutatja be. A hgb-szint kezelés alatti valtozasa az
egyes vizsgalatokban az 1. és a 2. abran lathato.

4. tablazat: Az INNO,VATE vizsgalatok

INNO,VATE 1 INNO,VATE 2
Vafseo Darbepoetin-alfa Vafseo Darbepoetin-alfa
Heb (g/dD N =181 N =188 N=1777 N=1777
Kiindulasi atlag (SD) 9,37 (1,07) 9,19 (1,14) 10,25 (0,85) 10,23 (0,83)
Elsodleges végpont a
24. héttol a 36. hétig, atlag 10,36 (1,13) 10,61 (0,94) 10,36 (1,01) 10,53 (0,96)

(SD)

Korrigalt atlagos valtozas a
kiindulasi értékhez képest 1,26 [1,05; 1,48] | 1,58 [1,37; 1,79]| 0,19 [0,12; 0,25] | 0,36 [0,29; 0,42]
(LSM) [95%-o0s CI]

F6 masodlagos végpont a
40. héttol a 52. hétig, atlag 10,51 (1,19) 10,55 (1,14) 10,40 (1,04) 10,58 (0,98)
(SD)
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INNO,VATE 1 INNO,VATE 2

Hgb (g/dD) N =181 N =188 N=1777 N=1777

Vafseo Darbepoetin-alfa Vafseo Darbepoetin-alfa

Korrigalt atlagos valtozas a

(LSM) [95%-o0s CI]

kiindulasi értékhez képest 1,42 [1,17;1,68] | 1,50 [1,23; 1,76] | 0,23 [0,16; 0,29] | 0,41 [0,34; 0,48]

CI: konfidenciaintervallum; LSM: legkisebb négyzetek atlaga (least squares mean); SD: standard deviacio

1. abra: A hgb-szintben (g/dl) a kiindulasi értékhez képest bekovetkezett valtozas atlaga (+/-SD)
az INNO,VATE 1 Correction vizsgalatban
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Cardiovascularis kimenetelek

A sulyos cardiovascularis események (MACE) el6fordulasi gyakorisagat a dializisre szoruld kronikus
vesebetegeknél végzett két atfogd hatasossagi vizsgalat hosszll tava biztonsagossagi értékelésének
részeként vizsgaltak. A Vafseo esetében az 0sszetett elsddleges biztonsagi végpont — amelyet ugy
hataroztak meg, hogy a Vafseo a teljes vizsgalati populdcidoban nem rosszabb hatasu a darbepoetin-
alfanal a MACE el6fordulésaig eltelt id6 tekintetében — a teljes vizsgalati populacioban teljesiilt
(1,3-es noninferioritasi kiiszob [a relativ hazard 0,96 volt (95%-os CI: 0,83; 1,11)]) (lasd 5. tablazat).

5. tablazat: Az osszetett 3 elemii MACE végpont és az egyes cardiovascularis végpontok
elemzése az INNO,VATE vizsgalatban

V_afseo Darbe[_)oetm-alfa Relativ hazérd
N=1947 N=1955 [95%-0s CI|
n (%) n (%) °
Barmilyen sulyos cardiovascularis .
esemény (MACE) 355 (18,2) 377 (19,3) 0,96 [0,83; 1,11]
Barmilyen okbdl bekovetkezé mortalitas| 253 (13,0) 253 (12,9)
Nem fatalis kimenetelli myocardialis 76 (3.9) 87 (4.5)
infarctus
Nem fatalis kKimenetelii stroke 26 (1,3) 37 (1,9)

*A MACE-elemzéseket a randomizalt vizsgalati alanyok azon halmazan végezték, akik legalabb 1 adagot
megkaptak a vizsgalati készitménybdl.

CI: konfidenciaintervallum; MACE: jelent6s nemkivanatos cardiovascularis események (major adverse
cardiovascular events)

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Vafseo vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden kronikus
betegségekhez tarsuld anaemia kezelése esetén (lasd 4.2 pont, gyermekgyodgyaszati alkalmazasra
vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A vadadusztat egyszeri €s ismételt oralis adagok alkalmazasa utan gyorsan felszivodik. A plazma-
csucskoncentracio eléréséig eltelt median id6 (tmax) koriilbeliil 2-3 ora.

Egészséges egyéneknél ismételt adagolas utan nem figyeltek meg jelentds akkumulaciot.

A Vafseo étkezés kozben, vagy étkezéstol fliggetleniil is bevehetd. Amikor a 450 mg-os Vafseo
tablettat szokasos, magas zsirtartalmu étellel egyiitt adtak be, 27%-kal csdkkent a Crax-érték és 6%-kal
az AUC-érték az éhgyomorra torténd alkalmazashoz képest.

Eloszlas

A vadadusztat er6sen kotodik fehérjéhez (az emberi plazmaban legalabb 99,5%). Az atlagos
vér/plazma arany 1-nél kisebb volt (0,50-0,55), ami arra utal, hogy a vorosvértestekbe vald bejutas

minimalis. Kronikus vesebetegeknél a latszolagos eloszlasi térfogat (Vd/F) 11,6 liter volt.

Biotranszformacid

A vadadusztat elsésorban az UDP-gliikuronozil-transzferdz (UGT) enzimek altali kézvetlen
gliikuronidacioval metabolizalodik O-gliikuronid konjugatumokka. A vadadusztat-O-gliikuronid a 6
metabolit (a plazma radioaktivitas AUC-értékének 15%-a). A vadadusztat-acil-gliikkuronid (a
plazmaban az Ossz-radioaktivitas 0,047%-a) minor metabolit. A vadadusztat metabolitjai nem aktivak.
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Eliminacié

Dializisre szorul6 kronikus vesebetegeknél a vadadusztat felezési ideje 9,2 ora volt. Egészséges
felnotteknél 650 mg radioaktivan jelolt vadadusztat egyszeri oralis dozisanak beadéasa utan az adag
85,9%-a volt visszanyerhetd (58,9% a vizeletbdl és 26,9% a székletbdl). A vadadusztat (valtozatlan
formaban) kevesebb mint 1%-a valasztodott ki a vizelettel és koriilbeliil 9%-a a széklettel.

Farmakokinetika kiilonleges betegcsoportoknal

Vesekarosodds

A vadadusztat-expozicio dializisre szoruld kronikus vesebetegeknél koriilbeliil 2-szer magasabb volt,
mint egészséges egyéneknél. A Vafseo dializis el6tt 4 éraval vagy dializis utan 2 oraval torténd
beadasa kozott nem figyeltek meg szignifikans kiilonbséget a farmakokinetikdban (Cmax, AUC vagy
atlagos felezési ido).

Madjkarosodas

A kozepesen stlyos majkarosodas (Child-Pugh B stadium) nem befolyasolta szamottevéen a
vadadusztat AUC- vagy Cmax-€rtékét az egészséges egyéneknél észlelhetd értékekhez képest. A
vadadusztat felezési ideje és latszolagos teljestest-clearance-e a normalis majmiikodési és a kozepes
fokt majkarosodasban szenvedd egyéneknél hasonlo volt. A vadadusztatot nem vizsgaltak stlyos
majkarosodasban (Child-Pugh C stadium).

Eletkor, nem, rassz és testtomeg

A populécioés farmakokinetikai elemzés nem utalt arra, hogy az életkor (19—104 év), a nem, a rassz
vagy a testtomeg (47—118 kg) barmilyen klinikailag jelent6s hatast gyakorolna a vadadusztat
farmakokinetikajara.

A testtomeg sz€1s6 értékeinél (30,1-204 kg) végzett szenzitivitasi elemzés azt mutatta, hogy a
doézistitralasi algoritmus a 10—12 g/dl-es eldre meghatarozott tartomany hatarértékeinél 1évo,
megjosolhatdo hemoglobinszinteket eredményez, ezért szEélsGséges testtdmeg esetén nem javasolt
dozismodositas.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nem klinikai vizsgalatok soran klinikailag relevans d6zisok mellett (0,04-0s expozicios szorzotol
kezdve a maximalisan ajanlott 600 mg-os terapias dozisig) fokozott farmakologiai hatdsok — példaul
policitémia és a vér hiperviszkozitasa kdvetkezményes thrombosissal €s szervi infarktussal — okozta
mortalitast figyeltek meg egereknél, patkdnyoknal, nyulaknal és kutyaknal.

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsdgossagi, ismételt adagolast ddzistoxicitasi, genotoxicitasi és
karcinogenitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban egyéb kiilonleges kockazat nem varhato.

A vadadusztat sem patkanynal, sem nyulnal nem mutatott teratogén hatast a vizsgalt legmagasabb
dozisszintig (patkany: 160 mg/ttkg/nap, nyal: 50 mg/ttkg/nap), ami patkanynal a 600 mg-os dozis
melletti humén expozicié (dializisre nem szorul6 kronikus vesebetegek AUC-értéke alapjan) 1,7-
szeresének, nyulnal pedig 0,16-szorosanak felel meg az anyadllatnal. Fejlodésre kifejtett hatdsokat
csak patkanyoknal észleltek a 600 mg-os dozis mellett 1étrejovoé human expozicio 1,7-szeresének
megfeleld dozisok mellett. Ezek a hatasok csokkent magzati testtdmegben, valamint a csdkkent
skeletalis csontosodas megndvekedett el6fordulasi gyakorisdgaban nyilvanultak meg, és mindkét
hatast a vemhes anyaallat csokkent testtomege és taplalékfelvétele kovetkezményének tartottak.
Ugyanakkor egy patkanyokkal végzett doziskeres6 vizsgalatban jelentds anyai toxicitast okozo6 adagok
mellett a posztimplantacios veszteség megnovekedését észlelték napi 120 mg/ttkg-ot elérd vagy
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meghalad6 dozisok, és csokkent magzati testtomeget napi 240 mg/ttkg-os adagok mellett, de teratogén
hatas nem volt kimutathato.

A vadadusztat patkanyoknal kivalasztodott a tejbe, a tej/plazma arany legfeljebb 14,49 volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag

mikrokristalyos celluléz (E 460)
natrium-keményitd-glikolat
hipromell6z (E 464)

vizmentes kolloid szilicium-dioxid (E 551)
magnézium-sztearat

Tablettabevonat

polivinil-alkohol (E 1203)

makrogol (E 1521)

talkum (E 553b)

titan-dioxid (E 171)

sarga vas-oxid (E 172) (Vafseo 300 mg filmtabletta)
voros vas-oxid (E 172) (Vafseo 450 mg filmtabletta)
vas(II)-vas(Ill)-oxid (E 172) (Vafseo 450 mg filmtabletta)
6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Vafseo 150 mg filmtabletta

28 db tabletta 2, egyenként 14 x 150 mg-os filmtablettat tartalmazé PVC/aluminiumf6lia
buborékcsomagolasban
98 db tabletta 7, egyenként 14 x 150 mg-os filmtablettat tartalmazo PVC/aluminiumfolia
buborékcsomagolasban

Vafseo 300 mg filmtabletta

28 db tabletta 2, egyenként 14 x 300 mg-os filmtablettat tartalmazé PVC/aluminiumfolia
buboré¢kcsomagolasban
98 db tabletta 7, egyenként 14 x 300 mg-os filmtablettat tartalmazo PVC/aluminiumfolia
buborékcsomagolasban
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Vafseo 450 mg filmtabletta

28 db tabletta 2, egyenként 14 x 450 mg-os filmtablettat tartalmazo PVC/aluminiumfolia
buborékcsomagolasban
98 db tabletta 7, egyenként 14 x 450 mg-os filmtablettat tartalmazé PVC/aluminiumfolia
buborékcsomagolasban

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

Németorszag

Tel +49 2371 937-0

Fax +49 2371 937-106

info@medice.de

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1725/001
EU/1/23/1725/002
EU/1/23/1725/003
EU/1/23/1725/004
EU/1/23/1725/005
EU/1/23/1725/006

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023. aprilis 24

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd(k) neve és cime

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 YD60

frorszag

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felel0s gyartd nevét és cimét a gydgyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK irdnyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizaldsra iranyul6) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Vafseo 150 mg filmtabletta
vadadusztat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg vadadusztatot tartalmaz filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

28 db filmtabletta
98 db filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1725/001
EU/1/23/1725/002
EU/1/23/1725/003
EU/1/23/1725/004
EU/1/23/1725/005
EU/1/23/1725/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Vafseo 150 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Vafseo 150 mg filmtabletta
vadadusztat

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Medice

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Vafseo 300 mg filmtabletta
vadadusztat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg vadadusztatot tartalmaz filmtablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

28 db filmtabletta
98 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1725/001
EU/1/23/1725/002
EU/1/23/1725/003
EU/1/23/1725/004
EU/1/23/1725/005
EU/1/23/1725/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Vafseo 300 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Vafseo 300 mg filmtabletta
vadadusztat

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Medice

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Vafseo 450 mg filmtabletta
vadadusztat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

450 mg vadadusztatot tartalmaz filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

28 db filmtabletta
98 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1725/001
EU/1/23/1725/002
EU/1/23/1725/003
EU/1/23/1725/004
EU/1/23/1725/005
EU/1/23/1725/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Vafseo 450 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Vafseo 450 mg filmtabletta
vadadusztat

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Medice

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Vafseo 150 mg filmtabletta

Vafseo 300 mg filmtabletta

Vafseo 450 mg filmtabletta
vadadusztat

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 1j gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamira fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Vafseo €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Vafseo szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Vafseo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Vafseo-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

AU

1. Milyen tipusd gyégyszer a Vafseo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Vafseo olyan gyogyszer, amely noveli a hemoglobin (a vorosvértestekben talalhato, a szervezetbe
oxigeént szallitd fehérje) mennyiségét és a vorosvértestek szamat a vérben. A vadadusztat nevii
hatéanyagot tartalmazza.

A Vafseo kronikus vesebetegséghez tarsuld, tiinetekkel jard vérszegénység (a vorosvértestek vagy a
hemoglobin alacsony szintje a vérben) kezelésére alkalmazhat6 kronikus fenntarté miivesekezelésben
(dializis) részesiilo felndtteknél. Ha a hemoglobin mennyisége vagy a vorosvértestek szama a vérben
alacsony, el6fordulhat, hogy a szervezet sejtjei nem jutnak elegendd oxigénhez. A vérszegénység
olyan tiineteket okozhat, mint a faradékonysag, gyengeség vagy légszom,;.

Hogyan fejti ki hatasat a Vafseo?

A Vafseo ndveli a ,,hipoxia-indukalt faktor” (HIF) nevii anyag szintjét, amely fokozza a
vorosvértestek termelddését, amikor alacsony az oxigénszint. A HIF szintjének emelése révén a
Vafseo fokozza a vorosvértestek termelddését és emeli a hemoglobinszintet. Ez javitja a szervezet
oxigénellatasat, és csokkentheti a vérszegénység tiineteit.

2. Tudnivaldk a Vafseo szedése elott

Ne szedje a Vafseo-t:
o ha allergias a vadadusztatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Vafseo szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:

o ha kordbban kialakult mar Onnél vérrog és/vagy vérrdgképzédésre hajlamositd kockazati
tényezok allnak fenn. Ez a gydgyszer fokozza a vorosvértestek termelddését, ami novelheti a
vérrogok kialakulasanak kockazatat. Kockazati tényezének tekintendd példaul:

talsuly;

- cukorbetegség;

- szivbetegségek;

- mtét vagy betegség miatti hosszas jarasképtelenség;

- szajon at szedhet6 fogamzasgatlok alkalmazasa.

Fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha korabban szivinfarktuson, agyi érkatasztrofan
(sztrok), vérrogképzoédéssel jard betegségeken esett at, vagy fenndll Onnél a vérrogképzédés
kockazata, igy kezel6orvosa el tudja donteni, hogy alkalmas-e ez a gydgyszer a vérszegénysége
kezelésére. Azonnal sz6ljon kezeldorvosanak, ha ugy gondolja, hogy vérrogképzddés all fenn
Onnél. A vérrdgképzddésre utald lehetséges tiinetek leirdsa alabb, a 4. pontban olvashatd.

o ha magas vérnyomas-betegsége (hipertonia) van. A Vafseo sulyosbithatja a magas
vérnyomast. Ezért nagyon fontos, hogy rendszeresen szedje a magas vérnyomas elleni
gyogyszereit, és gyakran ellendrizze a vérnyomasat.

. ha stilyos majbetegsége van.

. ha goresrohama van, vagy gorcsroham jelentkezésére figyelmeztetd eldjeleket tapasztal, mint
példaul fejfajas, ingerlékenység, félelem, zavartsag vagy szokatlan érzések.

o ha nagy adagban alkalmazott eritropoezis-serkenté szer (ESA) kezelésrol valt Vafseo

alkalmazasara, mivel kiegészit6 vorosvértest-transzfuziora vagy ESA-ra lehet sziiksége, mialatt
az orvos bedllitja a Vafseo adagjat.
A Vafseo szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, ha a fenti rendellenességek
koziil barmelyik fennall Onnél.

A gyodgyszer helytelen hasznalata a vordsvértestek szamanak megnovekedéséhez, ennek
kovetkeztében a vér bestirlisodéséhez vezethet. Ez életveszélyes problémakat okozhat a szivben vagy
az erekben.

Veérvizsgalatok

A kronikus vesebetegség vérszegénységet okozhat, amely novelheti a sziv- és érrendszeri problémak,
sOt akar a halalozas kockazatat is. Ezért fontos a vérszegénység kezelése. Kezeldorvosa rendszeresen
ellendrizni fogja a vérében taldlhaté6 hemoglobin mennyiségét.

A kezelés megemelheti a majenzimszinteket. KezelGorvosa rendszeresen, a kezelés kezdetén, majd a
kezelés els6 3 honapjaban havonta ellendrizni fogja ezeknek az enzimeknek a mennyiségét az On
vérében.

Gyermekek és serdiilok
A Vafseo 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiléknek nem adhat6. Ebben a korcsoportban nem
all rendelkezésre elegendd informéaci6 az alkalmazasarol.

Egyéb gyogyszerek és a Vafseo

Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. A Vafseo befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat, és
az egy¢b gyogyszerek is befolyasolhatjdk a Vafseo hatasat.

Kiilondsen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEét, ha az alabbi gydgyszerek

barmelyikét szedte vagy szedi:

e avér foszfatszintjiének csokkentésére alkalmazott gyogyszerek (agynevezett foszfatkotok),
példaul a szevelamer-karbonat vagy a kalcium-acetat, valamint a vasat tartalmazé
gyogyszerek vagy vaspotlo készitmények, példaul vas-citrat, szukroferri oxi-hidroxid, vas-
szulfat, natrium-vas-citrat;

e probenecid, amely koszvény kezelésére alkalmazott gydgyszer;

e szulfaszalazin, amely stlyos bélgyulladas és reumas iziileti gyulladas kezelésére szolgald

gyogyszer;
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o a vér koleszterinszintjének csokkentésére alkalmazott sztatin nevii gyogyszerek (példaul
szimvasztatin, rozuvasztatin, fluvasztatin vagy pitavasztatin);

o furoszemid vagy olmezartin, amelyek magas vérnyomas kezelésére alkalmazott gyogyszerek;

nelfinavir, efavirenz vagy zidovudin, amelyek a HIV- (human immunhiany virus) fert6zés

kezelésére alkalmazott gyogyszerek;

topotekan, amely daganatos betegségek kezelésére alkalmazott gyogyszer;

famotidin, amely a gyomorfekély kezelésére alkalmazott gydgyszer;

metotrexat, amely daganatos ¢és autoimmun betegségek kezelésére alkalmazott gydgyszer;

szitagliptin, amely cukorbetegség kezelésére szolgald gydgyszer;

celekoxib, amely fajdalom és gyulladas kezelésére alkalmazott gydgyszer;

warfarin, amely egy véralvadasgatld gyogyszer;

fenitoin, amely epilepszia kezelésére alkalmazott gyodgyszer;

benzilpenicillin, amely fertézések kezelésére alkalmazott gyogyszer;

teriflunomid, amely az ugynevezett szklerozis multiplex kezelésére alkalmazott gyogyszer;

p-amino-hippursav, amely a vesét érintd vizsgalatok soran alkalmazott diagnosztikai anyag;

bupropion, amely depresszi6 kezelésére alkalmazott gyogyszer.

Kezeldorvosa fogja eldonteni, hogyan kell ezeket a gyogyszereket alkalmaznia a Vafseo-kezelés alatt.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Nem ismert, hogy a vadadusztat atjut-e az anyatejbe.

Kezel6orvosa donti el, hogy szedheti-e a Vafseo-t terhesség vagy szoptatas ideje alatt.

Nem ismert, hogy a Vafseo hatassal van-e a termékenységre.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Vafseo befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Vafseo natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Vafseo-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

Az On adagja

Kezeldorvosa elmondja Onnek, hogy milyen adagban szedje a Vafseo-t. A Vafseo-kezelés altalaban
napi 300 mg-os adaggal kezdddik. Ezt kovetden kezeldorvosa 150 mg-os lépésekben ndvelheti vagy
csokkentheti a napi adagot. A legalacsonyabb adag naponta 150 mg, a legmagasabb adag pedig
naponta 600 mg.

A Vafseo-t mindig a kezeldorvosa utasitasainak megfelel6en szedje.

Fontos, hogy kezelGorvosa rendszeresen ellendrizze a hemoglobin mennyiségét a vérében. Ezen
vizsgalati eredmények alapjan kezeldorvosa ndvelheti vagy csokkentheti az adagot. Ha a vér
hemoglobinszintje talsdgosan megemelkedik, a kezelést leallitjak. Ne kezdje tjra a kezelést, amig
kezel6orvosa nem mondja, €s csak a kezeldorvosa altal el6irt adagot alkalmazza.

A Vafseo bevétele
. A Vafseo filmtablettat szajon at, vizzel kell bevenni.
. A Vafseo tablettat egészben, szétragés nélkiil kell bevenni.
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o A Vafseo adagjat naponta egyszer kell bevenni.
o A Vafseo étkezés kdzben, vagy étkezések kozott is beveheto.
o A dializis el6tt, alatt vagy utan barmikor beveheti a Vafseo-t.

Foszfatkoto gyogyszerek és a Vafseo

Ha Ont olyan foszfatkoté gyogyszerekkel kezelik, amelyek nem tartalmaznak vasat (példaul
szevelamer-karbonat vagy kalcium-acetat), vagy kalciumot, magnéziumot vagy aluminiumot
tartalmazo gyogyszereket szed, akkor a Vafseo-t legalabb 1 oraval az emlitett gyogyszerek bevétele
elott vagy 2 oraval azutan vegye be, mert ellenkez6 esetben a vadadusztat nem szivodik fel
megfelelden a szervezetben. Ha az On altal szedett foszfatkotd vasat tartalmaz, olvassa el az alabbi
informaciokat.

Vastartalmu készitmények és a Vafseo

Ha vasat tartalmaz6 gyogyszereket vagy vasat tartalmazo foszfatkotoket szed, a Vafseo-t legalabb

1 oraval az emlitett készitmények eldtt kell bevennie. A vadadusztat nem szivodik fel megfelelden a
szervezetben, ha nem tartja be ezeket az utasitasokat.

Ha az eléirtnal tobb Vafseo-t vett be
Ha az el6irnal tobb tablettat vagy magasabb adagot vett be, azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

Ha elfelejtette bevenni a Vafseo-t
o Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Ne vegyen be egy nap két tablettat.

. Ha tobb mint 24 éra (1 nap) van hatra a kovetkez6é adag bevételéig, a lehetd leghamarabb
vegye be a kihagyott adagot, és a kdvetkezo adagot a kovetkezo tervezett napon vegye be.
. Ha a kdvetkezd tervezett adag kevesebb mint 24 6ra (1 nap) mulva esedékes: a kimaradt

adagot mar ne vegye be, hanem a kovetkez0 tervezett napon vegye be a kovetkez6 adagot.

Ha id6 elott abbahagyja a Vafseo szedését
Ha abbahagyja a Vafseo szedését, vérszegénysége rosszabbodhat. Ne hagyja abba a gyogyszer
szedését, amig a kezeldorvosa nem kéri erre.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Lehetséges sulyos mellékhatasok
Azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha a kovetkezok barmelyikét észleli:

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet)
. magas vérnyomas (hipertenzid);
. vérrogképzodés (tromboembolias események), amelyek a kdvetkez6hoz vezethetnek:

- szivroham (szivinfarktus), melynek tiinetei lehetnek példaul a mellkasban és/vagy egyéb
testrészben tapasztalt fajdalom, szédiilés, nehézlégzés, hanyinger vagy hanyas,
szorongasérzes;

- agyi érkatasztrofa (sztrok), melynek tiinetei lehetnek példaul a hirtelen kialakul6 stlyos
fejfajas, gércsrohamok, koordinacios zavar, egyensulyzavar;

- a tiido ereiben kialakuld vérrog (tliddembolia), melynek tiinetei lehetnek példaul a
mellkasban vagy a hat felso részén jelentkezo fajdalom, 1égzési nehézség, vér
felkohogése;

- vénaban kialakul6 vérrog, példaul a labon (ugynevezett mélyvénas trombozis), melynek
tiinetei lehetnek példaul a fajdalmas duzzanat és a pirossag;
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- ,,minisztrok” (TIA), melynek tiinetei lehetnek példaul a beszéd és lataszavar, valamint
zsibbadas vagy gyengeség az arcon, a karokban ¢€s a labakban.

- ugynevezett sztenozis (az arteriovenozus fisztula trombdzisa és arteriovenodzus graft
trombdzis), melynek tiinetei lehetnek a boron keresztiil is 1athato lilas, kidudorodo, a
visszértagulathoz hasonlo vénak.

Egyéb lehetséges mellékhatasok
Beszéljen kezelBorvosaval, ha a kovetkezd mellékhatédsok barmelyike eléfordul Onnél:

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet)
. hasmenés.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
fejfajas,

gorcsroham,

alacsony vérnyomas (hipotonia),
tulérzékenység,

kohoges,

székrekedés,

hanyinger

hanyas,

gyomortaji fajdalom,

emelkedett majenzimszintek.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
o emelkedett bilirubinszint (a vorosvértestek lebomlasi terméke) a vérben.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mell¢khatasokat kozvetleniil a hatosag részere is bejelentheti az V. fliggelekben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Vafseo-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati ido (Felhasznalhato/Felh.) utan ne szedje ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vafseo?

Vafseo 150 mg filmtabletta
o A készitmény hatéanyaga a vadadusztat. 150 mg vadadusztatot tartalmaz filmtablettanként.
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Vafseo 300 mg filmtabletta
o A készitmény hatoéanyaga a vadadusztat. 300 mg vadadusztatot tartalmaz filmtablettanként.

Vafseo 450 mg filmtabletta
o A készitmény hatéanyaga a vadadusztat. 450 mg vadadusztatot tartalmaz filmtablettanként.

Egyéb 6sszetevok:

Tablettamag

Mikrokristalyos celluléz (E 460), natrium-keményito-glikolat, hipromelloz (E 464), vizmentes kolloid
szilicium-dioxid (E 551), magnézium-sztearat. Lasd 2. pont: ,,A Vafseo natriumot tartalmaz”.

Tablettabevonat

Polivinil-alkohol (E 1203), makrogol (E 1521), talkum (E 553b), titan-dioxid (E 171), sarga vas-oxid
(E 172) (csak a 300 mg-os tablettaban), voros vas-oxid (E 172) és vas(I)-vas(IlI)-oxid (E 172)
(mindkett6 csak a 450 mg-os tablettaban).

Milyen a Vafseo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Vafseo 150 mg filmtabletta kerek, fehér tabletta, egyik oldalan mélynyomast ,,VDT”, masik oldalan
,» 1507 jeloléssel ellatva.

A Vafseo 300 mg filmtabletta ovalis, sarga tabletta, egyik oldalan mélynyomasu ,,VDT”, masik
oldalan ,,300” jeloléssel ellatva.

A Vafseo 450 mg filmtabletta ovalis, rozsaszinii tabletta, egyik oldalan mélynyomasu ,,VDT”, masik
oldalan ,,450” jeloléssel ellatva.

A Vafseo filmtabletta PVC/aluminiumfélia buborékcsomagoldsban, 28 vagy 98 filmtablettat
tartalmazo dobozban keriil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

Németorszag

Tel +49 2371 937-0

Fax +49 2371 937-106

info@medice.de

Gyarto

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus
Stamullen, Co. Meath, K32 YD60
frorszag

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn
Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatinak datuma
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Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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