VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Ferriprox 500 mg filmuhtdadar toflur.
Ferriprox 1000 mg filmuhudadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING

Ferriprox 500 mg filmuhUdadar toflur.

Hver tafla inniheldur 500 mg deferiprons.

Ferriprox 1000 mg filmuhtdadar toflur.

Hver tafla inniheldur 1000 mg deferipréns.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
FilmuhUoadar toflur.

Ferriprox 500 mg filmuhUdadar toflur.

Hvit eda beinhvit hylkjalaga filmuhtdud tafla med aprentudu ,,APO* & 6drum helmingi og ,,500* &
hinum helmingi annarrar hlidar, slétt hinum megin. Taflan er 7,1 mm x 17,5 mm x 6,8 mm og med
skorum. Toflunni mé skipta i jafna helminga.

Ferriprox 1000 mq filmuhtdadar toflur.

Hvit eda beinhvit hylkjalaga filmuhtidud tafla med aprentudu ,,APO* & 66rum helmingi og ,,1000* &
hinum helmingi annarrar hlidar, slétt hinum megin. Taflan er 7,9 mm x 19,1 mm x 7 mm med skorum.
Toflunni ma skipta i jafna helminga.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Ferriprox einlyfjamedferd er &tlud til medferdar vid jarnofhledslu hja sjuklingum med meirihattar
dvergkornablddleysi (thalassaemia major) pegar ekki ma nota naverandi klobindingarmedferd eda hun
reynist 6fullnzegjandi.

Ferriprox i samsettri medferd med 6dru kldbindilyfi (sj& kafla 4.4) er &tlad sjuklingum med
meirihattar dvergkornablodleysi pegar einlyfjamedferd med jarnklobindilyfi er arangurslaus eda pegar
fyrirbygging eda medhondlun lifshettulegra afleidinga jarnofhledslu (einkum jarnofhledslu i hjarta)
réttletir hrada eda ofluga leidréttingu (sja kafla 4.2).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Leeknir med reynslu af medferd sjuklinga med dvergkornablédleysi atti ad hefja og annast medferd
med deferiproni.



Skammtar

Deferiprén er venjulega gefid sem 25 mg/kg likamspunga til inntdku prisvar & dag, pannig ad heildar
dagskammtur sé 75 mg/kg likamspunga. Reikna skal skammt & kildgramm likamspunga ad naestu
halfu toflu. Sja toflur hér & eftir hvad vardar radlagoa skammta & likamspunga med 10 kg
prepaaukningu.

Til ad fa fram skammt sem samsvarar um 75 mg/kg/dag skal nota téflufjolda sem gefinn er upp i
eftirfarandi toflur midad vio likamspyngd sjuklings. Fram koma deemi um likamspunga med 10 kg
prepaaukningu.

Tafla 1la: Skammtatafla fyrir Ferriprox 500 mg filmuhudadar toflur

Likamspyngd Heildardagskammtur Skammtur Fjoldi tafina
(kg) (mg) (mg, prisvar/dag) (prisvar/dag)

20 1500 500 1,0

30 2250 750 1,5

40 3000 1000 2,0

50 3750 1250 2,5

60 4500 1500 3,0

70 5250 1750 35

80 6000 2000 4,0

90 6750 2250 4,5

Tafla 1b: Skammtatafla fyrir Ferriprox 1000 mg filmuhadadar toflur

Likamspyngd Heildardagskammtur Fjoldi 1000 mg taflna*

(kg) (mg) Morgunn Midur dagur Kvold
20 1500 0,5 0,5 0,5
30 2250 1,0 0,5 1,0
40 3000 1,0 1,0 1,0
50 3750 15 1,0 15
60 4500 15 1,5 1,5
70 5250 2,0 1,5 2,0
80 6000 2,0 2,0 2,0
90 6750 2,5 2,0 2,5

*fjoldi taflna jafnadur ad neestu halfri toflu

Ekki er radlagt ad daglegur skammtur fari yfir 100 mg fyrir hvert kilé likamspunga vegna moguleika &
aukinni heettu & aukaverkunum (sjé kafla 4.4, 4.8 og 4.9).

Skammtaadlogun

Anrif Ferriprox vid minnkun & jarnmagni i likamanum er i beinum tengslum vid skammtinn og magni
jarnofhledslu. Melt er med pvi ad fylgst sé med péttni ferritins i sermi eda 6drum visbendingum um
umfram jarnmagn 4 tveggja til priggja manada fresti eftir ad medferd Ferriprox er hafin til ad meta
langtimavirkni medferdar med klobindiefnum vid ad stjérna jarnmagni likamans. Skammtasteerdir etti
ad laga ad viobrogdum sérhvers sjuklings og medferdarmarkmidum (ad viohalda eda minnka
jarnbyrgdi likama). ihuga atti ad gripa inn i medferd med deferiproni ef ferritin i sermi maelist undir
500 pgl/l.

Skammtaadlogun vid samhlida notkun med 6drum jarnklébindiefnum
Hjéa sjuklingum par sem einlyfjamedferd er 6fullnaegjandi, méa nota Ferriprox med deferoxamini i
stodludum skammti (75 mg/kg/dag) en a ekki ad fara yfir 100 mg/kg/dag.

Ef um er ad reeda hjartabilun af voldum jarns, skal baeta Ferriprox 75-100 mg/kg/dag vid medferdina
med deferoxamini. Kynnid ykkur lyfjaupplysingar deferoxamins.



EkKi er meelt med samhlida notkun jarnklébindiefna hja sjuklingum par sem ferritin fellur nidur fyrir
500 pg/l vegna heettu & ad of mikid jarn verdi fjarlegt.

Skert nyrnastarfsemi

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hja sjuklingum med veegt, midlungsmikid eda verulega skerta
nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2). Oryggi og lyfjahvorf Ferriprox hja sjiklingum med nyrnasjikdom a
lokastigi eru ekki pekkt.

Skert lifrarstarfsemi

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hja sjuklingum med vaegt eda midlungsmikid skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2). Oryggi og lyfjahvorf Ferriprox hja sjuklingum med verulega skerdingu a
lifrarstarfsemi eru ekki pekkt.

Born
pad eru takmarkadar upplysingar um notkun deferipréns hja bérnum & aldrinum 6 til 10 ra og engar
um notkun deferiprons hja bornum yngri en 6 ara.

Lyfjagjof
Til inntoku.
4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Saga um endurtekna daufkyrningafad.

- Saga um kyrningahrap.

- Medganga (sja kafla 4.6).

- Brjdstagjof (sja kafla 4.6).

- par sem ekki er vitad hvernig deferipron veldur daufkyrningafed mega sjuklingar ekki ad taka
lyf sem vitad er til ad tengist daufkyrningafeed eda sem geta valdid kyrningahrapi (sja kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Daufkyrningafaed/kyrningahrap

Synt hefur verid fram a ad deferipron veldur daufkyrningafeed, par med talio kyrningahrapi (sja
kafla 4.8, ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum®). Fylgjast skal med heildarfjolda daufkyrninga
(ANC) hjé sjaklingnum i hverri viku a fyrsta ari medferdar. Hja sjuklingum sem ekki hefur
verio gert hlé & notkun Ferriprox & fyrsta ari medferdar vegna feekkunar daufkyrninga er haegt
ad minnka tioni ANC-eftirlits nidur i tioni blédgjafar (a4 2-4 vikna fresti) eftir eitt ar af
deferipron-meoferd.

Leggja etti mat & breytinguna ar vikulegu ANC-eftirliti yfir i eftirlit vid bl6dgjof eftir 12 manada
Ferriprox-medferd & grundvelli parfa hvers einstaks sjuklings, samkvaemt mati laeknisins & skilningi
sjuklings & peim radstéfunum sem gera parf til ad lagmarka &haettu medan & medferd stendur (sja
kafla 4.4 hér ad nedan).

I kliniskum rannséknum hefur vikulegt eftirlit med fjélda daufkyrninga verid arangursrikt vid ad
greina tilfelli daufkyrningafeedar og kyrningahraps. Kyrningahrap og daufkyrningafed ganga yfirleitt
til baka pegar medferd med Ferriprox er heett, en greint hefur verid fra banvenum tilfellum
kyrningahraps. Fai sjuklingur sykingu medan & deferiprén-medferd stendur skal tafarlaust gera hlé &
medferd og fa& ANC-talningu an tafar. badan i fra atti ad fylgjast oftar med fjoélda daufkyrninga.

Sjuklingar attu ad vera medvitadir um ad peir eigi ad hafa samband vid leekni sinn ef peir finna
fyrir einkennum sem benda til sykingar (svo sem hita, seerindum i hélsi og flensulikum
einkennum). Tafarlaust skal gera hlé & notkun deferiprons ef sjuklingurinn feer sykingu.
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Eftirfarandi er tillaga um vidbrégdvid daufkyrningafed. Malt er med pvi ad slik vidbragdsaeetlunsé til
stadar adur en sjuklingur er tekinn til medferdar med deferiproni.

EkKi skal hefja medferd med deferiproni ef sjaklingur er med daufkyrningafaed. Heettan a
kyrningahrapi og daufkyrningafaed er meiri ef ANC i upphafi er minni en 1,5x10%1.

Vegna tilvika daufkyrningafsedar (ANC < 1,5x10%1 og > 0.5x10%1):

Gefid sjuklingi fyrirmeeli um ad haetta tafarlaust toku deferiprons og allra annarra lyfja sem hugsanlega
geta valdid daufkyrningafeed. Radleggja skal sjuklingi ad takmarka umgengni vid annad folk til ad
minnka hattuna a sykingu. Um leid og astand greinist, skal athuga blédhag, sérstaklega fjélda
hvitrabléokorna adlagadan fjolda kyrndra raudra blodkorna, fjdlda daufkyrninga og talningu
bl6dflagna og sidan daglega eftir pad. Til ad tryggja ad sjuklingur nai fullum bata er meelt med pvi ad
bl6dhagur dsamt deilitalningu verdi athugadur vikulega i prjar vikur eftir ad sjuklingi batnar af
daufkyrningafed. Ef merki um sykingu koma fram 4 sama tima og daufkyrningafaed greinist skal taka
videigandi syni til rektunar og nota hefdbundnar greiningaradferdir, &amt pvi ad hefja videigandi
medferd.

Vegna kyrningahraps (ANC < 0,5x10%1):

Fylgid leidbeiningum hér ad framan og hefjid strax videigandi medferd, svo sem gjof vaxtarhvata
hvitra bl6dkorna (granulocyte-colony stimulating factor, G-CSF); gefid daglega par til astandio er
gengid til baka. Notid varnareinangrun og ef klinisk astaeda er til skal sjuklingur lagdur inn &
sjukrahds.

Takmarkadar upplysingar eru tilteekar um endurtekna lyfjagjof. bess vegna er ekki melt med pvi ad
endurtaka lyfjagjof ef daufkyrningafeed sést. Ekki skal gefa lyfid aftur ef um er ad reeda kyrningahrap.

Krabbameinsvaldandi dhrif/ stokkbreytingavaldandi ahrif

Mead tilliti til skadlegra ahrifa & erfdaefni er ekki haegt ad Gtiloka mdguleg krabbameinsvaldandi ahrif
deferiprons (sja kafla 5.3).

péttni sinks (Zn**) i bl6dvokva

Melt er med pvi ad fylgst sé med péttni Zn?* i bl6dvokva og ad baett sé Ur skorti pegar pad 4 vid.

HIV-jadkvaedir sjuklingar eda adrir dnemisbaldir sjlklingar

Engar upplysingar eru tilteekar um notkun deferiprons hja HIV-jakvaedum sjuklingum eda 6drum
Onemisbaldum sjaklingum. Par sem haegt er ad tengja deferipron vid daufkyrningafaed og
kyrningahrap, etti ekki ad hefja medferd dnemisbeldra sjuklinga nema ad pvi tilskildu ad mégulegur
avinningur vegi pyngra en moguleg ahatta.

Truflun & starfsemi nyrna eda lifrar eda bandvefsmyndun i lifur

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun deferipréns hja sjuklingum med nyrnasjukdém & lokastigi
eda verulega skerdingu 4 lifrarstarfsemi (sj& kafla 5.2). Gaeta skal vardar hjé sjuklingum med
nyrnasjukdém & lokastigi eda verulega truflun & lifrarstarfsemi. Fylgjast skal med nyrna- og
lifrarstarfsemi hja pessum sjuklingah6pum medan & medferd med deferiproni stendur. Ef um er ad
reeda pralata haekkun alaninaminétransferasa (ALAT) i sermi, skal ihuga ad gera hlé medferd med
deferipréni.



Hja sjuklingum med dvergkornablddleysi eru tengsl a milli bandvefsmyndunar i lifur og jarnofhledslu
og/eda lifrarbdlgu C. Gata skal sérstakrar varadar til ad tryggja ad klébinding jarns hja sjuklingum
med lifrarbolgu C sé eins god og mogulegt er. Meelt er med pvi ad vandlega sé fylgst med lifrarvef hja
pessum sjuklingum.

Litabreytingar 4 pvagi

Upplysa skal sjuklinga um ad pvagio peirra geti ordio raudleitt/brant vegna Gtskiladar jarn-deferipron
samstaedunnar.

Taugaraskanir

Taugaraskanir komu i 1jés hja brnum sem voru medhondlud med meira en 2,5 sinnum hadmarks
radlogoum skammiti i nokkur ar en komu einnig i 1jés med venjulegum skémmtum af deferiproni.
Laeknar sem avisa lyfinu skulu hafa i huga ad ekki er melt med staerri skommtum en 100 mg/kg/dag.
Heetta skal notkun deferipréns ef taugaraskanir koma i 1jés (sja kafla 4.8 og 4.9).

Samhlida notkun med 6drum jarnklébindilyfjum

Meta skal notkun samsettrar medferdar i hverju tilviki fyrir sig. Meta skal reglulega svorun vid
medferdinni og fylgjast skal naid med pvi hvort aukaverkanir verda. Tilkynnt hefur verid um daudsfoll
og lifshattulegar adstaedur (vegna kyrningahraps) med deferipréni i samsettri medferd med
deferoxamini. EkKi er melt med samsettri medferd med deferoxamini pegar einlyfjamedferd med 6oru
hvoru klébindiefninu er fullnzgjandi eda pegar sermispéttni ferritins fellur undir 500 pg/I.
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um samhlida notkun Ferriprox og deferasirox og gaeta skal
var(dar pegar slik samsetning er ihugud.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

par sem ekki er vitad hvernig deferipron veldur daufkyrningafeed mega sjuklingar ekki ad taka lyf sem
vitad er til ad tengist daufkyrningafaed eda sem geta valdid kyrningahrapi (sja kafla 4.3).

par sem deferipron binst jakveedum malmjénum, er méguleiki a milliverkun milli deferipréns og lyfja
er innihalda prigildar méalmjonir svo sem syrubindandi efna sem innihalda &l. Pess vegna er ekki meelt
med pvi ad tekin séu inn samtimis syrubindandi lyf sem innihalda &l og deferiprén.

Oryggi notkunar deferiprons samtimis C-vitamini hefur ekki verid rannsakad formlega. A grundvelli
skradra Ozskilegra milliverkana sem geta ordid milli deferoxamins og C-vitamins, skal geeta varddar
pegar deferipron er gefio samtimis C-vitamini.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri/getnadarvarnir karla og kvenna

Vegna hugsanlegrar eiturverkunar deferiprons & erfdaefni (sja kafla 5.3) er konum & barneignaraldri
rddlagt ad nota druggar getnadarvarnir og fordast ad verda pungadar medan & medferd med Ferriprox
stendur og i 6 manudi eftir ad meoferd lykur.

Korlum er radlagt ad nota 6ruggar getnadarvarnir og geta ekki barn & medan peir fa Ferriprox og i
3 manudi eftir ad medferd lykur.

Medganga

Engar fullneegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun deferipréns & medgoéngu. Dyrarannsoknir hafa
synt eiturverkanir & axlun (sja kafla 5.3). Moguleg &heetta fyrir menn er épekkt.

Radleggja verour pungudum konum ad haetta strax ad nota deferipron (sja kafla 4.3).



Brjostagjof
EkKi er vitad hvort deferipron skilst at i brjostamjolk. Engar eéxlunarrannsoknir hafa verid gerdar &

dyrum & medgongutima eda eftir medgdngu. Madur med barn & brjésti mega ekki nota deferipréon. Ef
medferd er 6hjakvaemileg verdur ad heetta brjostagjof (sja kafla 4.3).

Fri6semi

Engin ahrif & frjdsemi eda proska fosturs & frumstigi komu fram hja dyrum (sjé kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

Yfirlit yfir 6ryqagi

Algengustu aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum préfunum & deferiproni, sem komu fram hja
meira en 10% sjuklinga, voru 6gledi, uppkdst, magaverkur og litmiga. Alvarlegasta aukaverkunin, sem
tilkynnt var um i kliniskum préfunum & deferiproni og atti sér stad hja u.p.b. 1% sjiklinga, var
kyrningahrap, skilgreint sem heildarfjoldi daufkyrninga minni en 0,5 x 10%I. Tilkynnt var um minna
alvarleg kost daufkyrningafedar hja u.p.b. 5% sjuklinga.

Tafla yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana: Mjog algengar (>1/10), algengar (=1/100 til <1/10), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 2: Listi yfir aukaverkanir

Flokkun eftir liffeerum Mjdg algengar Algengar Tioni ekki pekkt
(>1/10) (>1/100 til <1/10)
Bl60 og eitlar Daufkyrningfaed
Kyrningahrap
Onamiskerfi Ofnaemisvidbrogd
Efnaskipti og n&ring Aukin matarlyst
Taugakerfi Hofudverkur
Meltingarfaeri Ogledi Nidurgangur
Kvidverkir
Uppkost
HGd og undirhad Utbrot
Ofsakl4oi
Stodkerfi og bandvefur Lidverkir
Nyru og pvagfari Litmiga
Almennar aukaverkanir og breyta
aukaverkanir & ikomustad
Rannsdknanidurstoour Aukning a
lifrarensimum




Lysing & voldum aukaverkunum

Alvarlegasta aukaverkun sem tilkynnt hefur verid i kliniskum préfunum deferiprons er kyrningahrap
(daufkyrningar <0,5x10%I), nygengi 1,1% (0,6 tilfelli & hver 100 sjuklinga-ar medferdar) (sja

kafla 4.4). Gogn ar samansafni kliniskra rannsdkna hja sjuklingum med alteeka jarnofhledslu syndu ad
63% af kdstum kyrningahraps komu fram a fyrstu sex manudum medferdar, 74% & fyrsta ari og 26%
eftir eins &rs medferd. Midgildi tima fram ad fyrsta kasti kyrningahraps var 190 dagar (& bilinu

22 dagar-17,6 &r) og midgildi timalengdar var 10 dagar i kliniskum rannséknum. Banveen tilfelli komu
fram i 8,3% af tilkynntum kdéstum kyrningahraps ar kliniskum rannséknum og reynslu eftir
markadssetningu.

Tidni minna alvarlegrar tegundar daufkyrningafedar sem sast (daufkyrningar < 1,5x10%1) er 4,9%
(2,5 tilvik & hver 100 sjaklingaar). Hafa skal pessa tidni i huga i sambandi vid undirliggjandi haekkad
tioni daufkyrningafeedar hjé sjuklingum med dvergkornablédleysi, einkum hja peim sem eru med
starfstruflun i milta.

Nidurgangur, adallega vaegur og timabundinn, hefur sést hja sjuklingum sem fa deferipronmedferd.
Anrif & meltingarfeeri eru algengari i upphafi medferdar og hja flestum sjiklingum haetta pau innan
farra vikna an pess ad medferd sé haett. Hja sumum sjuklingum getur verid gagnlegt ad minnka
skammt deferipréns og auka hann sidan smam saman upp i fyrri skammtasteerd. Lidsjukdomar
(arthropathy), allt fra veegum verkjum i einum eda fleiri lidGamétum til alvarlegrar lidbolgu med
vokvasofnun og toluvert skertrar hreyfigetu hafa verid tilkynntir hja sjaklingum sem fengu
deferipronmedferd. Veegir lidsjukdomar eru yfirleitt timabundnir.

Tilkynnt hefur verid um hakkun lifrarensima i sermi sumra sjuklinga sem taka deferiprén. Hja flestum
pessara sjuklinga var aukningin einkennalaus og timabundin og for i fyrra horf an pess ad toku
deferiprons veeri haett eda skammturinn minnkadur (sja kafla 4.4).

Bandvefsmyndun i lifur jokst hja sumum sjuklingum og var tengd aukinni jarnofhledslu eda
lifrarbolgu C.

Hja litlum hluta sjaklinga hefur litid magn sinks i bl6dvokva verid tengt deferipréni. Magnid vard
edlilegt vid inntoku sinks.

Taugaraskanir (svo sem einkenni i hnykli, tvisyni, hlidlaeg augntinun, haeg skynhreyfigeta,
handahreyfingar og aslaeg vodvaslekja) komu i 1jés hja bérnum sem hafdi viljandi verid avisad meira
en 2,5 sinnum hamarks radlégdum skammti, 100 mg/kg/dag, i nokkur ar. Tilkynnt hefur verid um
vodvaslekjukdst, 6stddugleika, vangetu til ad ganga og ofsteelingu med vangetu til ad hreyfa Gtlimi,
hj& bornum eftir markadssetningu lyfsins med venjulegum skdmmtum af af deferiproni.
Taugaraskanirnar gengu smatt og smatt til baka eftir ad notkun deferiprons var hett (sja kafla 4.4 og
4.9).

Oryggisupplysingar Gr samsettri medferd (deferiprons og deferoxamins) sem komu fram i kliniskum
rannsoknum, reynslu eftir markadssetningu eda birtum heimildum voru i samrami vid pad sem er
einkennandi fyrir einlyfjamedfero.

Upplysingar ur sameiginlegum 6ryggisgagnagrunni ur kliniskum rannséknum (1343 sjuklingaara
tsetning fyrir Ferriprox einlyfjamedferd og 244 sjuklingaara Utsetning fyrir Ferriprox og
deferoxamini) syndi tolfreedilega markteekan (p<0,05) mun & tioni aukaverkana byggt &
liffaeraflokkuninni ,,Hjarta®, ,,Stodkerfi og bandvefur” og ,,Nyru og pvagfaeri“. Tioni aukaverkana i
»Stodkerfi og bandvefur” og ,,Nyru og pvagfaeri® var laeegri vid samsetta medferd heldur en
einlyfjamedferd, en tidni aukaverkana i ,,Hjarta” var haerri vid samsetta medferd heldur en
einlyfjameodferd. Heerri tioni aukaverkana i ,,Hjarta” sem tilkynnt var um vid samsetta medferd heldur
en einlyfjamedferd var hugsanlega vegna harri tioni hjartasjukdéma sem fyrir voru hja sjuklingum
sem fengu samsetta medferd. Mikilvaegt er ad hafa nakveemt eftirlit med aukaverkunum fré hjarta hja
sjuklingum sem fa samsetta medferd (sja kafla 4.4).



Tioni aukaverkana sem komu fyrir hja 18 bérnum og 97 fullordnum einstaklingum sem fengu samsetta
medferd var ekki marktakt frabrugdin 4 milli aldurshopanna tveggja nema hvad vardar tioni lidkvilla
(11,1% hja bornum & moti engu tilviki hja fulloronum, p=0,02). Mat & tioni aukaverkana & hver

100 sjuklingaar utsetningar syndi ad eingdngu tidni nidurgangs var marktaekt heerri hja bornum (11,1)
heldur en hja fulloronum (2,0; p=0,01).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um alvarlega ofskdmmtun. Hins vegar komu taugaraskanir (svo sem
einkenni i hnykli, tvisyni, hlidleeg augntinun, heeg skynhreyfigeta, handahreyfingar og aslaeg
voovaslekja) i 1jos hja bornum sem hafdi viljandi verid avisad meira en 2,5 sinnum hadmarks
radlogoum skammti, 100 mg/kg/dag, i nokkur ar. Kvillarnir i taugakerfi gengu smam saman til baka
eftir ad heett var ad nota deferipron.

Ef um ofskémmtun er ad raeda er porf a nakveemu klinisku eftirliti.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Oll énnur Iyf til leekninga, jarnklobindiefni, ATC flokkur: VO3ACO02.
Verkunarhattur

Virka efnid er deferiprén (3-hydroxy-1,2 dimetylpyridin-4-6n), tvitenntur bindill (bidentate ligand)
sem binst vid jarn i hlutfallinu 3:1 mol.

Lyfhrif

Kliniskar rannsoknir hafa synt ad Ferriprox er arangursrikt til ad studla ad Gtskilnadi jarns og ad

75 mg/kg heildarskammtur getur hindrad framgang uppsofnunar jarns pegar ferritin er meelt i bl6di hja
sjuklingum med dvergkornablddleysi sem had er blodgjofum. Upplysingar dr birtum heimildum um
rannsoknir & jarnjafnveegi hja sjuklingum med meirihattar dvergkornablddleysi syna ad notkun
Ferriprox samhlida deferoxamini (samhlida gjof beggja klobindilyfjanna & sama degi, annadhvort
samtimis eda hvort 4 eftir 6dru, t.d. Ferriprox & daginn og deferoxamins & nottunni), studlar ad meiri
jarnatskilnadi heldur en med hvoru lyfinu fyrir sig. Skammtar af Ferriprox i pessum rannséknum voru
& bilinu 50 til 100 mg/kg/dag og skammtar af deferoxamini voru fra 40 til 60 mg/kg/dag. Hins vegar er
ekki 6ruggt ad medferd med klébindiefnum veiti vorn gegn lifferaskada af voldum jarns.

Verkun oqg 0rygaqi

Rannsdknir & Kliniskri verkun voru framkvaemdar med 500 mg filmuhtdudum toéflum.

Rannsoknir LA16-0102, LA-01 og LA08-9701 baru saman virkni Ferriprox og deferoxamine vid
stjornun ferritinsermis hja sjuklingum med dvergkornablddleysi, sem hadir eru blddgjof.

Ferriprox og deferoxamine reyndust jafn hrifarik i ad studla ad stéougleika eda draga Ur jarnmagni i
likamanum pratt fyrir stéduga jarninngjof i &0 hja pessum sjuklingum (samkvamt adhvarfsgreiningu
var enginn munur & pessum tveimur medferdarhopum hvad vardar hlutfall sjiklinga med neikvaeda
leitni vardandi ferritinsermi; p > 0,05).



Segulémunaradferd (MRI), T2*, var einnig notud til ad mala jarnmagn i hjartavéova. Jarnofhledsla
orsakar péttnihdd MRI T2* merkjatap og pannig dregur aukid jarn i hjartavodva ar MRI T2*
hjartavodvagildum. Séu MRI T2* hjartavodvagildi undir 20 ms bendir pad til jarnofhledslu i hjartanu.
Aukning MRI T2* vid medferd bendir til ad jarnmagn hjartans sé ad minnka. Synt hefur verid fram &
jakveeda fylgni milli MRI T2* gilda og hjartavirkni (mald med utfallsbroti vinstra slegils (LVEF)).

Rannsékn LA16-0102 bar saman virkni Ferriprox og deferoxamine vid ad draga Ur jarnofhledslu i
hjarta og vid ad beta hjartavirkni (maeld med utfallsbroti vinstra slegils) hja sjuklingum med
dvergkornablddleysi, sem hadir eru bl6dgjof. 61 sjuklingur med jarnofhledslu i hjarta, sem adur voru
medhondladir med deferoxamine, voru valdir af handahofi til ad halda &fram & deferoxamine
(medalskammtur 43 mg/kg/dag; N=31) eda skipta yfir i Ferriprox (medalskammtur 92 mg/kg/dag
N=29). A medan 4 pessari 12 manada rannsokn st6d var Ferriprox betra en deferoxamine i ad draga ur
jarnmagni i hjarta. T2* i hjarta batnadi um meira en 3 ms hja sjuklingum sem medhéndladir voru med
Ferriprox, i samanburdi vid u.p.b. 1 ms hjé sjaklingum sem medhéndladir voru med deferoxamine. A
sama tima jokst utfallsbrot vinstra slegils fra grunnlinu um 3,07 + 3,58 heildareiningar (%) i Ferriprox-
hépnum og um 0,32 + 3,38 heildareiningar (%) i deferoxamine-hépnum (mismunur milli hopa;
p=0,003).

Rannsokn LA12-9907 bar saman lifslikur, tilfelli hjartasjikdéma og framvindu hjartasjukdéma hja
129 sjuklingum med meirihattar dvergkornablddleysi, sem medhondlud hafdi verid i meira en 4 ar
med Ferriprox (N=54) eda deferoxamine (N=75). Endapunktar vegna hjartasjukdéms voru metnir med
hjartadmmynd, hjartaafriti, flokkun hjartasamtaka New York-borgar og dauda vegna hjartasjukdéma.
Ekki var um ad raeda neinn markteekan mun a hlutfalli sjuklinga med hjartatruflun vio fyrsta mat (13%
fyrir Ferriprox a méti 16% fyrir deferozamine). Hja sjuklingum med hjartatruflun vid fyrsta mat
versnadi hjartadstand ekki hja neinum sjdklingi sem medhdndladur var med deferiproni samanborid
vid fjora sjuklinga (33%), sem medhondladir voru med deferoxamine (p=0,245). Hja sjuklingum sem
ekki hofou neinar hjartatruflanir vid fyrsta mat komu fram hjartatruflanir hja 13 (20,6%) sjuklingum,
sem medhodndladir voru med deferoxamine, og hja 2 (4,3%) sjuklingum, sem medhdndladir voru med
Ferriprox (p=0,013). I heildina jukust hjartatruflanir fra fyrsta til sidasta mats hja feerri sjiklingum sem
medhondladir voru med Ferriprox en deferoxamine, (4% & méti 20%, p=0,007).

Upplysingar ar atgefnum heimildunum eru i samraemi vid nidurstédur Gr rannséknunum sem styrktar
voru af fyrirteekinu, par syna fram & feerri hjartasjokdoma og/eda auknar lifslikur sjuklinga sem
medhondladir eru med Ferriprox, en hja peim sem medhondladir eru med deferoxamine.

I slembiradadri, tviblindri, samanburdarrannsokn med lyfleysu var lagt mat a ahrif samhlida medferdar
med Ferriprox og deferoxamini hja sjaklingum med meirihattar dvergkornablodleysi, sem adur fengu
stadlada einlyfjaklobindimedferd med deferoxamini undir htid og hofdu vaega til midlungs mikla
jarnhledslu i hjarta (T2* i hjartavodva fra 8 til 20 ms). [ kjoIfar slembirédunar fengu 32 sjuklingar
deferoxamin (34,9 mg/kg/dag i 5 daga/viku) og Ferriprox (75 mg/kg/dag) og 33 sjuklingar fengu
deferoxamin einlyfjamedferd (43,4 mg/kg/dag i 5 daga/viku). Eftir eins ars rannséknarmedferd héfou
sjuklingar sem fengu samhlida klébindingarmedferd nad marktaekt meiri leekkun & ferritini i sermi
(1574 pg/l til 598 pg/l med samhlida medferd a moti 1379 pg/l til 1146 pg/l med deferoxamin
einlyfjamedferd, p<0,001), markteekt meiri leekkun & jarnofhledslu i hjartavddva sem metin var med
aukningu & MRI T2* (11,7 ms til 17,7 ms med samhlida medferd a moti 12,4 ms til 15,7 ms med
deferoxamin einlyfjamedferd, p=0,02) og marktaekt meiri leekkun & jarnpéttni i lifur, einnig metin med
aukningu & MRI T2* (4,9 ms til 10,7 ms med samhlida medferd & méti 4,2 ms til 5,0 ms med
deferoxamin einlyfjamedferd, p<0,001).

Rannsdkn LA37-1111 for fram til ad meta verkun stakra medferdarskammta (33 mg/kg) og skammta
yfir medferdarskammti (50 mg/kg) af deferiproni til inntoku & QT-bil hjarta hja heilbrigdum
einstaklingum. Hamarksmunur & medaltali minnstu fervika milli medferdarskammts og lyfleysu var
3,01 ms (95% einlida efri styrimérk (e. one-sided UCL): 5,01 ms); sams konar hamarksmunur milli
skammitsins yfir medferdarskammtinum og lyfleysu var 5,23 ms (95% einhlida efri styrimork:

7.19 ms). Nidurstadan var su ad notkun Ferriprox leiddi ekki til markteekrar lengingar & QT-bilinu.
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5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Deferipron frasogast hratt i efri hluta meltingarvegar. Hamarkspéttni i bl6di naest eftir 45 til
60 minatur eftir stakan skammt hja fastandi sjuklingum. pessi timi kann ad lengjast i 2 klukkustundir
hja sjuklingum sem hafa fengid mat.

Eftir 25 mg/kg skammt meeldist leegri hamarkspéttni i bl6di sjaklinga sem héfou fengid mat
(85 umol/l) heldur en hja fastandi sjuklingum (126 pmol/l), p6tt magn frasogads deferiprons minnkadi
ekki pegar pad var tekio med mat.

Umbrot

Deferipron umbrotnar adallega i glukérénid-samstaedu. betta umbrotsefni hefur ekki getu til ad binda
jarn vegna dvirks pri-hydroxy-hops deferiprons. Hamarkspéttni glikérénidsins i blodi er 2 til

3 klukkustundum eftir ad deferipron er gefid.

Brotthvarf

I moénnum skilst deferipron adallega Gt i gegnum nyru; 75% til 90% skammts sem tekinn er inn kemur
fram i pvagi & fyrstu 24 klukkustundum i formi ébundins deferiprons, glikdrénid umbrotsefnisins og
jarn-deferipron efnasambandsins. Upplysingar liggja fyrir um mismunandi mikinn Gtskilnad med saur.
Helmingunartimi atskilnadar hja flestum sjaklingum er 2 til 3 klukkustundir.

Skert nyrnastarfsemi

Opin, 6slembirddud, klinisk rannsokn & samhlida hopum var gerd til ad meta ahrif skertrar
nyrnastarfsemi a 6ryggi, pol og lyfjahvorf staks 33 mg/kg skamms af Ferriprox filmuhddudum téflum
til inntoku. patttakendum var skipt i 4 hopa samkveemt dzetludum gaukulsiunarhrada (eGFR):
heilbrigdir sjalfbodalidar (eGFR > 90 ml/min./1,73 m?), veeg skerding & nyrnastarfsemi (eGFR 60-

89 ml/min./1,73 m?), midlungsmikil skerding & nyrnastarfsemi (eGFR 30-59 ml/min./1,73 m?) og
veruleg skerding a nyrnastarfsemi (€GFR 15-29 ml/min./1,73 m?). Altak Gtsetning fyrir deferipréni og

,,,,,

Ohé&d skerdingu & nyrnastarfsemi, skilst meirihluti skammtsins af Ferriprox Gt med pvagi & fyrstu

24 klukkustundunum sem deferipron 3-O-glukuaronid. Engin markteek ahrif & skerdingu &
nyrnastarfsemi komu fram vid alteeka Utsetningu fyrir deferipréni. Altek Gtsetning fyrir dvirku 3-O-
glukadréniai jokst med minnkandi gaukulsiunarhrada. Byggt & nidurstédum pessarar rannsoknar, pa er
ekki porf & adlogun skammta af Ferriprox hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Oryggi og
lyfjahvorf Ferriprox hja sjuklingum med nyrnasjukdém & lokastigi eru ekki pekkt.

Skert lifrarstarfsemi

Opin, 6slembir6dud, klinisk rannsokn & samhlida hopum var gerd til ad meta ahrif skertrar
lifrarstarfsemi & 6ryggi, pol og lyfjahvorf staks 33 mg/kg skammts af Ferriprox filmuhtududum téflum
til inntoku. patttakendum var skipt i 3 hopa samkveemt Child-Pugh flokkunarstigum: heilbrigdir
sjalfbodalidar, veeg skerding & lifrarstarfsemi (flokkur A: 5-6 stig) og midlungsmikil skerding &
lifrarstarfsemi (flokkur B: 7-9 stig). Alteek utsetning fyrir deferipréni og umbrotsefni pess, deferipron
3-0-glakuarénidi, var metin med lyfjahvarfabreytunum Cmax 0g AUC. Enginn munur & AUC fyrir
deferipron kom fram a milli medferdarhdpa, en Crmax var leekkad um 20% hjé sjaklingum med veega
eda midlungsmikla skerdingu & lifrarstarfsemi samanborid vid heilbrigda sjalfbodalioa. AUC fyrir
deferiprén 3-O-glukuaronid var lekkad um 10% 0g Cmax um 20% hjé sjaklingum med veega eda
midlungsmikla skerdingu samanborid vid heilbrigda sjalfbodalida. Bradur lifrar- og nyrnaskadi, sem er
alvarleg aukaverkun, kom fram hja einum pétttakanda med midlungsmikla skerdingu & lifrarstarfsemi.
Byggt & nidurstddum pessarar rannsoknar, pa er ekki porf & adlogun skammta af Ferriprox hja
sjuklingum med vaega eda midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi.
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Anrif verulega skertrar lifrarstarfsemi a lyfjahvorf deferiprons og deferipron 3-O-glukaronids hafa
ekki enn verid metin. Oryggi og lyfjahvorf Ferriprox hja sjuklingum med verulega skerdingu &
lifrarstarfsemi eru ekki pekkt.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrar rannséknir en kliniskar hafa verid framkvemdar & dyrum, p.a m. masum, rottum, kaninum,
hundum og 6pum.

Algengustu nidurstddurnar hja dyrum sem ekki voru med jarnuppsoéfnun pegar notadir voru skammtar
100 mg/kg/dag ad steerd eda steerri voru ahrif a bléomyndandi vef svo sem frumufad i beinmerg og
feekkun hvitra blédkorna, raudra bl6dkorna eda blédflagna i blodi.

Lyst hefur verid visnun héstarkirtils, eitilvefsog eistna, asamt steekkun nyrnahetta med skdmmtum sem
eru 100 mg/kg/dag eda steerri hja dyrum sem ekki voru med jarnuppséfnun.

EkKi hafa fario fram neinar dyrarannséknir med deferipron a krabbameinsvaldandi ahrifum pess.
Mdguleg eiturhrif deferiprons a exlun var metin med tilraunum in vitro og in vivo. EKki var synt fram
& beina eiginleika deferiprdns til stokkbreytinga, hins vegar komu i 1jés einkenni litningabrenglunar i
préfunum in vitro og hjéa dyrum.

Deferiprén var vanskdpunarvaldur og hafdi eiturhrif & fosturvisa i rannséknum & a&xlun hja pungudum
rottum og kaninum sem ekki voru med jarnuppséfnun i skdmmtum sem voru i mesta lagi

25 mg/kg/dag. Engin ahrif & frjosemi eda proska fosturs & frumstigi komu fram hja hja karlkyns og
kvenkyns rottum sem ekki voru med jarnuppsofnun og fengu deferipron til inntéku i skommtum allt
ad 75 mg/kg tvisvar & dag i 28 daga (karlkyn) eda i tveer vikur (kvenkyn) fyrir mokun og til loka
(karlkyn) eda gegnum pungun sem & sér stad snemma (kvennkyn). Ahrif & timgunarhringinn hja
kvenkyns rottum seinkadi stadfestingu moékunar i 6llum skammtasteerdum sem préfadar voru.

Ekki hafa verid gerdar neinar dyrarannséknir & exlun fyrir eda eftir faedingu.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Ferriprox 500 mg filmuhUdadar toflur.

Kjarni toflunnar
Orkristalladur selluldsi
Magnesiumsterat

Vatnsfritt kvodulausnarsilikon

Hadun
Hypromell6si
Makrogol 3350
Titantvioxio

Ferriprox 1000 mqg filmuhadadar toflur.

Kjarni téflunnar
Metylselluldsi 12 til 18 mPas
Krospdvidon
Magnesiumsterat
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Haoun

Hyprémelldsi 2910
Hydroxypropy! sellul6si
Makrogol 8000
Titantvioxio

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Ferriprox 500 mg filmuhtUdadar toflur.

5 ar.

Ferriprox 1000 mg filmuhtdadar toflur.

4 ar.
Notist innan 50 daga eftir ad umbUdir hafa verid rofnar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vioé geymslu

Ferriprox 500 mg filmuhUdadar toflur.

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ferriprox 1000 mg filmuhtdadar toflur.

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ferriprox 500 mg filmuhtoadar toflur.

Hapéttni polyetylen (HDPE) glas med barnadryggisloki ur polypropylen.
Pakkningasteard 100 toflur.

Ferriprox 1000 mq filmuhtdadar toflur.

Héapéttni polyetylen (HDPE) glas med barnadryggisloki ar polypropylen og purrkefni.
Pakkningasterd 50 toflur.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

italia
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

Ferriprox 500 mg filmuhtUdadar toflur.

EU/1/99/108/001

Ferriprox 1000 mg filmuhtdadar toflur.

EU/1/99/108/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. aglst 1999
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21. september 2009

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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1. HEITI LYFS

Ferriprox 100 mg/ml mixtura, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af mixtdru, lausn inniheldurl00 mg deferipron (25 g af deferipréoni i 250 ml og 50 g af
deferiproni i 500 ml).

Hjélparefni med pekkta verkun

Hver ml af lausn til inntoku inniheldur 0,4 mg af sunset yellow (E110).
Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn.

Teer, raudleitur appelsinugulur vokvi.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Ferriprox einlyfjamedferd er atlud til medferdar vid jarnofhledslu hja sjuklingum med meirihattar
dvergkornablédleysi (thalassaemia major) pegar ekki ma nota ndverandi klébindingarmedferd eda hin
reynist 6fullnaegjandi.

Ferriprox i samsettri medferd med 6dru klobindilyfi (sja kafla 4.4) er &tlad sjuklingum med
meirihattar dvergkornablddleysi pegar einlyfjamedferd med jarnklébindilyfi er drangurslaus eda pegar
fyrirbygging eda medhondlun lifshettulegra afleidinga jarnofhledslu (einkum jarnofhledslu i hjarta)
réttleetir hrada eda 6fluga leidréttingu (sja kafla 4.2).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Leeknir med reynslu af medferd sjuklinga med dvergkornablédleysi &tti ad hefja og annast medferd
med deferiproni.

Skammtar

Deferiprén er venjulega gefid sem 25 mg/kg likamspunga til inntdku prisvar & dag, pannig ad heildar
dagskammtur sé 75 mg/kg likamspunga. Reikna skal skammt & kilégramm likamspunga ad naestu

2,5 ml. Sja toflu hér & eftir hvad vardar rddlagda skammta & likamspunga med 10 kg prepaaukningu.
Til ad fa fram skammt sem samsvarar um 75 mg/kg/dag skal nota pad rammal mixtaru sem radlagt er i

eftirfarandi t6flu midad vid likamspyngd sjuklings. Fram koma deemi um likamspunga med 10 kg
prepaaukningu.
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Tafla 1: Skammtatafla fyrir Ferriprox 100 mg/ml mixtdru, lausn

Likamspyngd Heildardagskammtur Skammtur ml af mixtaru
(kg) (mg) (mg, prisvar/dag) (prisvar/dag)

20 1500 500 50

30 2250 750 7,5

40 3000 1000 10,0

50 3750 1250 12,5

60 4500 1500 15,0

70 5250 1750 17,5

80 6000 2000 20,0

90 6750 2250 22,5

EKKi er radlagt ad daglegur skammtur fari yfir 100 mg fyrir hvert kil6 likamspunga vegna moéguleika &
aukinni hattu 4 aukaverkunum (sja kafla 4.4, 4.8 og 4.9).

Skammtaadlogun

Ahrif Ferriprox vid minnkun & jarnmagni i likamanum er i beinum tengslum vid skammtinn og magni
jarnofhledslu. Malt er med pvi ad fylgst sé med péttni ferritins i sermi eda 6drum visbendingum um
umfram jdrnmagn & tveggja til priggja manada fresti eftir ad medferd Ferriprox er hafin til ad meta
langtimavirkni meoferdar med klébindiefnum vid ad stjérna jarnmagni likamans. Skammtasteerdir atti
ad laga ad viobrogdum sérhvers sjuklings og medferdarmarkmidum (ad vidhalda eda minnka
jarnbyrgdi likama). Thuga atti ad gripa inn i medferd med deferiproni ef ferritinstyrkur i sermi meelist
undir 500 pg/l.

Skammtaadlogun vid samhlida notkun med 6drum jarnklébindiefnum
Hja sjuklingum par sem einlyfjamedferd er 6fullnaegjandi, ma nota Ferriprox med deferoxamini i
stodludum skammiti (75 mg/kg/dag) en a ekki ad fara yfir 100 mg/kg/dag.

Ef um er ad reeda hjartabilun af véldum jarns, skal beeta Ferriprox 75-100 mg/kg/dag vio medferdina
med deferoxamini. Kynnid ykkur lyfjaupplysingar deferoxamins.

Ekki er meelt med samhlida notkun jarnklébindiefna hja sjuklingum par sem ferritin fellur nidur fyrir
500 pg/l vegna heettu & ad of mikid jarn verdi fjarlegt.

Skert nyrnastarfsemi

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hjé sjuklingum med veegt, midlungsmikid eda verulega skerta
nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2). Oryggi og lyfjahvorf Ferriprox hja sjiklingum med nyrnasjikdom a
lokastigi eru ekki pekkt.

Skert lifrarstarfsemi

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hja sjaklingum med vaegt eda midlungsmikid skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2). Oryggi og lyfjahvorf Ferriprox hja sjiklingum med verulega skerdingu a
lifrarstarfsemi eru ekki pekkt.

Born

pad eru takmarkadar upplysingar um notkun deferiprons hja bérnum & aldrinum 6 til 10 ara og engar
um notkun deferipréns hja bérnum yngri en 6 ara.

Lyfjagjof

Til inntoku.
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4.3 Frabendingar

- Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Saga um endurtekna daufkyrningafad.

- Saga um kyrningahrap.

- Medganga(sja kafla 4.6).

- Brjostagjof (sja kafla 4.6).

- par sem ekki er vitad hvernig deferipron veldur daufkyrningafaed mega sjuklingar ekki ad taka
lyf sem vitad er til ad tengist daufkyrningafaed eda sem geta valdid kyrningahrapi (sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Daufkyrningafed/kyrningahrap

Synt hefur verid fram & ad deferipron veldur daufkyrningafaed, par med talid kyrningahrapi (sja
kafla 4.8, ,,Lysing a voldum aukaverkunum*). Fylgjast skal meo heildarfjolda daufkyrninga
(ANC) hja sjaklingnum i hverri viku & fyrsta ari medferdar. Hja sjuklingum sem ekki hefur
verio gert hlé & notkun Ferriprox & fyrsta ari medferdar vegna feekkunar daufkyrninga er haegt
ad minnka tioni ANC-eftirlits nidur i tioni blédgjafar (& 2-4 vikna fresti) eftir eitt ar af
deferipron-medferd.

Leggja etti mat & breytinguna ur vikulegu ANC-eftirliti yfir i eftirlit vid bl6dgjof eftir 12 manada
Ferriprox-medferd a grundvelli parfa hvers einstaks sjuklings, samkvaemt mati laeknisins & skilningi
sjuklings & peim radstéfunum sem gera parf til ad lagmarka ahaettu medan & medferd stendur (sja
kafla 4.4 hér ad nedan).

I kliniskum rannséknum hefur vikulegt eftirlit med fjolda daufkyrninga verid arangursrikt vid ad
greina tilfelli daufkyrningafeedar og kyrningahraps. Kyrningahrap og daufkyrningafed ganga yfirleitt
til baka pegar medferd med Ferriprox er heett, en greint hefur verid fra banvenum tilfellum
kyrningahraps. Fai sjuklingur sykingu medan & deferipron-medferd stendur skal tafarlaust gera hlé &
medferd og f& ANC-talningu an tafar. badan i fra etti ad fylgjast oftar med fjélda daufkyrninga.

Sjuklingar eettu ad vera medvitadir um ad peir eigi ad hafa samband vid leekni sinn ef peir finna
fyrir einkennum sem benda til sykingar (svo sem hita, seerindum i hélsi og flensulikum
einkennum). Tafarlaust skal gera hlé & notkun deferiproéns ef sjuklingurinn feer sykingu.

Eftirfarandi er tillaga um vidbrégd vid daufkyrningafaed. Malt er med pvi ao slik vidbragdsaeetlun sé
til stadar adur en sjaklingur er tekinn til medferdar med deferiproni.

Ekki skal hefja medferd med deferiproni ef sjaklingur er med daufkyrningafed. Haettan &
kyrningahrapi og daufkyrningafed er meiri ef ANC i upphafi er minni en 1,5x10%1.

Vegna tilvika daufkyrningafedar (ANC < 1,5x10%1 og > 0.5x10%1):

Gefid sjuklingi fyrirmeeli um ad haetta tafarlaust toku deferiprons og allra annarra lyfja sem hugsanlega
geta valdid daufkyrningafeed. Radleggja skal sjuklingi ad takmarka umgengni vid annad folk til ad
minnka hettuna & sykingu. Um leid og astand greinist, skal athuga bl6dhag, sérstaklega fjolda hvitra
blodkorna adlagadan fjolda kyrndra raudra bléokorna, fjolda daufkyrninga og talningu blédflagna og
sidan daglega eftir pad. Til ad tryggja ad sjuklingur nai fullum bata er meelt med pvi ad bl6dhagur
asamt deilitalningu verdi athugadur vikulega i prjar vikur eftir ad sjuklingi batnar af daufkyrningafeaed.
Ef merki um sykingu koma fram & sama tima og daufkyrningafaed greinist skal taka videigandi syni til
reektunar og nota hefébundnar greiningaradferdir, asamt pvi ad hefja videigandi medferad.
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Vegna kyrningahraps (ANC < 0,5x10%1):

Fylgid leidbeiningum hér ad framan og hefjid strax videigandi medferd, svo sem gjof vaxtarhvata
hvitra bl6dkorna (granulocyte-colony stimulating factor, G-CSF); gefid daglega par til astandid er
gengid til baka. Notid varnareinangrun og ef klinisk astaeda er til skal sjuklingur lagdur inn &
sjukrahds.

Takmarkadar upplysingar eru tilteekar um endurtekna lyfjagjof. bess vegna er ekki meelt med pvi ad
endurtaka lyfjagjof ef daufkyrningafaed sést. EKkki skal gefa lyfid aftur ef um er ad reeda kyrningahrap.

Krabbameinsvaldandi ahrif/ stokkbreytingavaldandi dhrif

Med tilliti til skadlegra &hrifa & erfdaefni er ekki haegt ad utiloka mdguleg krabbameinsvaldandi &hrif
deferiprons (sjé kafla 5.3).

béttni sinks (Zn*") i blédvokva

Melt er med pvi ad fylgst sé med péttni Zn?* i bl6dvokva og ad baett sé r skorti pegar pad a vid.

HIV-jadkveaedir sjuklingar eda adrir dnemisbaldir sjiklingar

Engar upplysingar eru tilteekar um notkun deferiprons hja HIV-jakvaedum sjuklingum eda 66rum
Onamisbaldum sjuklingum. par sem haegt er ad tengja deferiprén vid daufkyrningafaed og
kyrningahrap, etti ekki ad hefja medferd dnemisbeldra sjuklinga nema ad pvi tilskildu ad mégulegur
avinningur vegi pyngra en moguleg ahatta.

Truflun & starfsemi nyrna eda lifrar eda bandvefsmyndun i lifur

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun deferiprons hja sjaklingum med nyrnasjikdom & lokastigi
eda verulega skerdingu 4 lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2). Geeta skal vartdar hja sjuklingum med
nyrnasjukdom & lokastigi eda verulega truflun & lifrarstarfsemi. Fylgjast skal med nyrna- og
lifrarstarfsemi hja pessum sjuklingah6pum medan 4 medferd med deferiproni stendur. Ef um er ad
reeda pralata haekkun alaninaminotransferasa (ALAT) i sermi, skal ihuga ad gera hlé medferd med
deferiproni.

Hja sjuklingum med dvergkornablédleysi eru tengsl a milli bandvefsmyndunar i lifur og jarnofhledslu
og/eda lifrarbolgu C. Geeta skal sérstakrar varudar til ad tryggja ad kldbinding jarns hja sjuklingum
med lifrarb6lgu C sé eins g6d og mogulegt er. Melt er med pvi ad vandlega sé fylgst med lifrarvef hja
pessum sjuklingum.

Litabreytingar & pvagi

Upplysa skal sjuklinga um ad pvagid peirra geti ordid raudleitt/brint vegna atskiladar jarn-deferiprén
samstaedunnar.

Taugaraskanir

Taugaraskanir komu i 1jés hja bérnum sem voru medhéndlud med meira en 2,5 sinnum hamarks
radlogdum skammti i nokkur &r en komu einnig i 1jos med venjulegum skémmtum af deferiproni.
Laeknar sem avisa lyfinu skulu hafa i huga ad ekki er melt med steerri skommtum en 100 mg/kg/dag.
Heetta skal notkun deferiprons ef taugaraskanir koma i 1jés (sja kafla 4.8 og 4.9).
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Samhlida notkun med 6drum jarnklébindiefnum

Meta skal notkun samsettrar medferdar i hverju tilviki fyrir sig. Meta skal reglulega svérun vid
medferdinni og fylgjast skal naid med pvi hvort aukaverkanir verda. Tilkynnt hefur verid um daudsfoll
og lifshattulegar adstaedur (vegna kyrningahraps) med deferipréni i samsettri medferd med
deferoxamini. EKki er meelt med samsettri medferd med deferoxamini pegar einlyfjamedferd med ¢oru
hvoru klébindiefninu er fullnzegjandi eda pegar sermispéttni ferritins fellur undir 500 pg/l.
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um samhlida notkun Ferriprox og deferasirox og geeta skal
varidar pegar slik samsetning er ihugud.

Hjalparefni
Ferriprox mixtura inniheldur litarefnid sunset yellow (E110) sem getur valdid ofnemisvidbrégdum.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

par sem ekki er vitad hvernig deferipron veldur daufkyrningafeed mega sjuklingar ekki ad taka lyf sem
vitad er til ad tengist daufkyrningafaed eda sem geta valdio kyrningahrapi (sja kafla 4.3).

par sem deferipron binst jakvedum malmjonum, er moguleiki & milliverkun milli deferiprons og lyfja
er innihalda prigildar méalmjonir svo sem syrubindandi efna sem innihalda &l. Pess vegna er ekki meelt
med pvi ad tekin séu inn samtimis syrubindandi lyf sem innihalda &l og deferiprén.

Oryggi notkunar deferiprons samtimis C-vitamini hefur ekki verid rannsakad formlega. A grundvelli
skréadra daeskilegra milliverkana sem geta ordid milli deferoxamins og C-vitamins, skal geeta varidar
pegar deferiprén er gefid samtimis C-vitamini.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri/getnadarvarnir karla og kvenna

Vegna hugsanlegrar eiturverkunar deferipréns & erfdaefni (sja kafla 5.3) er konum & barneignaraldri
radlagt ad nota 6ruggar getnadarvarnir og fordast ad verda pungadar medan & medferd med Ferriprox
stendur og i 6 manudi eftir ad medferd lykur.

Korlum er radlagt ad nota 6ruggar getnadarvarnir og geta ekki barn a medan peir fa Ferriprox og i
3 méanudi eftir ad medferd lykur.

Medganga

Engar fullnzgjandi upplysingar liggja fyrir um notkun deferiprons & medgdngu. Dyrarannséknir hafa
synt eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3). Moguleg ahatta fyrir menn er dpekkt.

Radleggja verdur pungudum konum ad hetta strax ad nota deferipréon (sja kafla 4.3).
Brjostagjof
Ekki er vitad hvort deferipron skilst at i brjostamjolk. Engar @xlunarrannsoknir hafa verid gerdar &

dyrum & medgongutima eda eftir medgdngu. Meadur med barn & brjosti mega ekki nota deferipron. Ef
medferd er 6hjakvaemileg verdur ad hatta brjostagjof (sja kafla 4.3).

Fri6semi

Engin ahrif & frjosemi eda proska fosturs & frumstigi komu fram hja dyrum (sja kafla 5.3).
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4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
A ekKi vid.
4.8 Aukaverkanir

Yfirlit yfir 6rygqi

Algengustu aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum préfunum a deferipréni, sem komu fram hja
meira en 10% sjuklinga, voru 6gledi, uppkdst, magaverkur og litmiga. Alvarlegasta aukaverkunin, sem
tilkynnt var um i kliniskum préfunum & deferiproni og atti sér stad hja u.p.b. 1% sjiklinga, var
kyrningahrap, skilgreint sem heildarfjoldi daufkyrninga minni en 0,5 x 10%I. Tilkynnt var um minna
alvarleg kost daufkyrningafedar hja u.p.b. 5% sjuklinga.

Tafla yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana: Mjdg algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
aaetla tioni Ot fra fyrirliggjandi gbgnum).

Tafla 2: Listi yfir aukaverkanir

Flokkun eftir lifferum Mijog algengar | Algengar Tioni ekki pekkt
(=1/10) (=1/100 til
<1/10)
BI64 og eitlar Daufkyrningfaed
Kyrningahrap
Onamiskerfi Ofnaemisvidbrogd
Efnaskipti og n&ring Aukin matarlyst
Taugakerfi Hoéfudverkur
Meltingarfeaeri Ogledi Nidurgangur
Kvidverkir
Uppkost
HUd og undirhad Utbrot
Ofsakl&oi
Stodkerfi og bandvefur Lidverkir
Nyru og pvagferi Litmiga
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir Preyta
a4 ikomustad
Rannséknanidurstoour Aukning &
lifrarensimum

Lysing & voldum aukaverkunum

Alvarlegasta aukaverkun sem tilkynnt hefur verid i kliniskum préfunum deferiprons er kyrningahrap
(daufkyrningar <0,5x10%1), nygengi 1,1% (0,6 tilfelli & hver 100 sjlklinga-ar medferdar) (sja

kafla 4.4). Gogn ar samansafni kliniskra rannsdkna hja sjuklingum med alteeka jarnofhledslu syndu ad
63% af kdstum kyrningahraps komu fram & fyrstu sex manudum medferdar, 74% a fyrsta ari og 26%
eftir eins ars medferd. Midgildi tima fram ad fyrsta kasti kyrningahraps var 190 dagar (& bilinu

22 dagar-17,6 &r) og midgildi timalengdar var 10 dagar i kliniskum rannsé6knum. Banveen tilfelli komu
fram i 8,3% af tilkynntum késtum kyrningahraps ar kliniskum rannséknum og reynslu eftir
markadssetningu.

Tidni minna alvarlegrar tegundar daufkyrningafedar sem sast (daufkyrningar < 1,5x10%1) er 4,9%
(2,5 tilvik & hver 100 sjuklingaar). Hafa skal pessa tioni i huga i sambandi vid undirliggjandi haekkad
tioni daufkyrningafadar hja sjuklingum med dvergkornablddleysi, einkum hja peim sem eru med
starfstruflun i milta.
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Nidurgangur, adallega veaegur og timabundinn, hefur sést hja sjuklingum sem fa deferipronmedferd.
Anrif & meltingarfeeri eru algengari i upphafi medferdar og hja flestum sjuklingum haetta pau innan
farra vikna &n pess ad medferd sé haett. Hja sumum sjaklingum getur verid gagnlegt ad minnka
skammt deferipréns og auka hann sidan smam saman upp i fyrri skammtasteerd. Lidsjukdomar
(arthropathy), allt fra veegum verkjum i einum eda fleiri lidamétum til alvarlegrar lidbolgu med
vokvasofnun og toluvert skertrar hreyfigetu hafa verid tilkynntir hja sjaklingum sem fengu
deferipronmedferd. Veegir lidsjukdomar eru yfirleitt timabundnir.

Tilkynnt hefur verid um haekkun lifrarensima i sermi sumra sjuklinga sem taka deferiprén. Hja flestum
pessara sjuklinga var aukningin einkennalaus og timabundin og for i fyrra horf an pess ad toku
deferiprons veaeri haett eda skammturinn minnkadur (sja kafla 4.4).

Bandvefsmyndun i lifur jokst hj& sumum sjuklingum og var tengd aukinni jarnofhledslu eda
lifrarbolgu C.

Hja litlum hluta sjaklinga hefur litid magn sinks i bl6dvokva verid tengt deferipréni. Magnid vard
edlilegt vid inntdku sinks.

Taugaraskanir (svo sem einkenni i hnykli, tvisyni, hlidlaeg augntinun, haeg skynhreyfigeta,
handahreyfingar og &slaeg vodvaslekja) komu i 1jés hja bérnum sem hafdi viljandi verid avisad meira
en 2,5 sinnum hamarks raglégdum skammti, 100 mg/kg/dag, i nokkur ar. Tilkynnt hefur verid um
voovaslekjukost, 6stodugleika, vangetu til ad ganga og ofstaelingu med vangetu til ad hreyfa Gtlimi,
hja bornum eftir markadssetningu lyfsins med venjulegum skdmmtum af af deferiproni.
Taugaraskanirnar gengu smatt og smatt til baka eftir ad notkun deferiprons var hatt (sja kafla 4.4 og
4.9).

Oryggisupplysingar Gr samsettri medferd (deferiprons og deferoxamins) sem komu fram i kliniskum
rannsoknum, reynslu eftir markadssetningu eda birtum heimildum voru i samrami vid pad sem er
einkennandi fyrir einlyfjamedferad.

Upplysingar ur sameiginlegum 6ryggisgagnagrunni ur kliniskum rannsoknum (1343 sjuklingaéra
utsetning fyrir Ferriprox einlyfjamedferd og 244 sjuklingaara Gtsetning fyrir Ferriprox og
deferoxamini) syndi télfreedilega marktaekan (p<0,05) mun & tioni aukaverkana byggt a
liffeeraflokkuninni ,,Hjarta“, ,,Stodkerfi og bandvefur* og ,,Nyru og pvagfaeri*. Tidni aukaverkana i
»Stookerfi og bandvefur* og ,,Nyru og pvagfeeri® var leegri vid samsetta medferd heldur en
einlyfjameoferd, en tioni aukaverkana i ,,Hjarta” var heerri vid samsetta medferd heldur en
einlyfjameoferd. Heerri tioni aukaverkana i ,,Hjarta” sem tilkynnt var um vid samsetta medferd heldur
en einlyfjamedferd var hugsanlega vegna heerri tioni hjartasjukdéma sem fyrir voru hja sjaklingum
sem fengu samsetta medferd. Mikilveegt er ad hafa ndkveemt eftirlit med aukaverkunum fra hjarta hja
sjuklingum sem fa samsetta medferd (sja kafla 4.4).

Tidni aukaverkana sem komu fyrir hja 18 bérnum og 97 fullordnum einstaklingum sem fengu samsetta
medferd var ekki markteekt frabrugdin & milli aldurshépanna tveggja nema hvad vardar tioni lidkvilla
(11,1% hja bérnum & mati engu tilviki hja fulloronum, p=0,02). Mat & tioni aukaverkana & hver

100 sjuklingadr atsetningar syndi ad eingdngu tidni nidurgangs var marktaekt heerri hja bérnum (11,1)
heldur en hja fullordnum (2,0; p=0,01).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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49 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um alvarlega ofskdmmtun. Hins vegar komu taugaraskanir (svo sem
einkenni i hnykli, tvisyni, hlidlaeg augntinun, haeg skynhreyfigeta, handahreyfingar og aslaeg
voovaslekja) i 1jos hja bornum sem hafdi viljandi verid avisad meira en 2,5 sinnum hamarks
radlogoum skammiti, 100 mg/kg/dag, i nokkur ar. Kvillarnir i taugakerfi gengu smam saman til baka
eftir ad heett var ad nota deferipron.

Ef um ofskémmtun er ad raeda er porf a nakveemu klinisku eftirliti.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Oll énnur Iyf til leekninga, jarnklobindiefni, ATC flokkur: VO3ACO02.
Verkunarhattur

Virka efnid er deferipron (3-hydroxy-1,2 dimetylpyridin-4-6n), tvitenntur bindill (bidentate ligand)
sem binst vid jarn i hlutfallinu 3:1 mol.

Lyfhrif

Kliniskar rannséknir hafa synt ad Ferriprox er arangursrikt til ad studla ad Gtskilnadi jarns og ad

75 mg/kg heildarskammtur getur hindrad framgang upps6fnunar jarns pegar ferritin er maelt i bl6di hja
sjuklingum med dvergkornabl6dleysi sem had er blodgjofum. Upplysingar dr birtum heimildum um
rannsoknir & jarnjafnveegi hja sjuklingum med meirihattar dvergkornablddleysi syna ad notkun
Ferriprox samhlida deferoxamini (samhlida gjof beggja klobindilyfjanna & sama degi, annadhvort
samtimis eda hvort & eftir 6dru, t.d. Ferriprox & daginn og deferoxamins & néttunni), studlar ad meiri
jarnatskilnadi heldur en med hvoru lyfinu fyrir sig. Skammtar af Ferriprox i pessum rannséknum voru
a bilinu 50 til 100 mg/kg/dag og skammtar af deferoxamini voru fra 40 til 60 mg/kg/dag. Hins vegar er
ekki 6ruggt ad medferd med kldbindiefnum veiti vorn gegn liffeeraskada af voldum jarns.

Verkun og 0ryqqgi

Rannsoknir & kliniskri verkun voru framkvaemdar med 500 mg filmuhadudum téflum.

Rannsoknir LA16-0102, LA-01 og LA08-9701 baru saman virkni Ferriprox og deferoxamine vid
stjornun ferritinsermis hja sjuklingum med dvergkornablddleysi, sem hadir eru bl6dgjof.

Ferriprox og deferoxamine reyndust jafn ahrifarik i ad studla ad stédugleika eda draga Ur jarnmagni i
likamanum pratt fyrir stdduga jarninngjof i &d hja pessum sjuklingum (samkveemt adhvarfsgreiningu
var enginn munur & pessum tveimur medferdarh6pum hvad vardar hlutfall sjiklinga med neikveeda
leitni vardandi ferritinsermi; p > 0,05).

Segulémunaradferd (MRI), T2*, var einnig notud til ad meala jarnmagn i hjartavodva. Jarnofhledsla
orsakar péttnihad MRI T2* merkjatap og pannig dregur aukid jarn i hjartavédva ur MRI T2*
hjartavodvagildum. Séu MRI T2* hjartavodvagildi undir 20 ms bendir pad til jarnofhledslu i hjartanu.
Aukning MRI T2* vid medferd bendir til ad jArnmagn hjartans sé ad minnka. Synt hefur verid fram &
jakveeda fylgni milli MRI T2* gilda og hjartavirkni (mald med atfallsbroti vinstra slegils (LVEF)).

Rannsokn LA16-0102 bar saman virkni Ferriprox og deferoxamine vid ad draga ar jarnofhledslu i
hjarta og vid ad bata hjartavirkni (mald med atfallsbroti vinstra slegils) hja sjuklingum med
dvergkornablédleysi, sem hadir eru bl6dgjof. 61 sjuklingur med jarnofhledslu i hjarta, sem adur voru
medhondladir med deferoxamine, voru valdir af handahofi til ad halda &fram & deferoxamine
(medalskammtur 43 mg/kg/dag; N=31) eda skipta yfir i Ferriprox (medalskammtur 92 mg/kg/dag
N=29). A medan & pessari 12 méanada rannsokn stdd var Ferriprox betra en deferoxamine i ad draga ur
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jarnmagni i hjarta. T2* i hjarta batnadi um meira en 3 ms hja sjuklingum sem medhondladir voru med
Ferriprox, i samanburdi vid u.p.b. 1 ms hja sjuklingum sem medhondladir voru med deferoxamine. A
sama tima jokst atfallsbrot vinstra slegils fra grunnlinu um 3,07 + 3,58 heildareiningar (%) i Ferriprox-
hépnum og um 0,32 + 3,38 heildareiningar (%) i deferoxamine-hépnum (mismunur milli hopa;
p=0,003).

Rannsokn LA12-9907 bar saman lifslikur, tilfelli hjartasjukdéma og framvindu hjartasjukdéma hja
129 sjaklingum med meirihattar dvergkornablédleysi, sem medhondlud hafdi verid i meira en 4 ar
med Ferriprox (N=54) eda deferoxamine (N=75). Endapunktar vegna hjartasjukdoms voru metnir med
hjartadmmynd, hjartaafriti, flokkun hjartasamtaka New York-borgar og dauda vegna hjartasjukdéma.
Ekki var um ad raeeda neinn markteekan mun & hlutfalli sjuklinga med hjartatruflun vid fyrsta mat (13%
fyrir Ferriprox a méti 16% fyrir deferozamine). Hja sjuklingum med hjartatruflun vid fyrsta mat
versnadi hjartadstand ekki hja neinum sjuklingi sem medhdndladur var med deferipréni samanborid
vid fjora sjuklinga (33%), sem medhondladir voru med deferoxamine (p=0,245). Hja sjuklingum sem
ekki hofou neinar hjartatruflanir vio fyrsta mat komu fram hjartatruflanir hja 13 (20,6%) sjuklingum,
sem medhodndladir voru med deferoxamine, og hja 2 (4,3%) sjuklingum, sem medhdndladir voru med
Ferriprox (p=0,013). I heildina jukust hjartatruflanir fra fyrsta til sidasta mats hja feerri sjuklingum sem
medhodndladir voru med Ferriprox en deferoxamine, (4% a méti 20%, p=0,007).

Upplysingar ar atgefnum heimildunum eru i samreemi vid nidurstédur ar rannsoknunum sem styrktar
voru af fyrirtaekinu, paer syna fram & feerri hjartasjukdéma og/eda auknar lifslikur sjiklinga sem
medhodndladir eru med Ferriprox, en hja peim sem medhondladir eru med deferoxamine.

I slembiradadri, tviblindri, samanburdarrannsokn med lyfleysu var lagt mat & ahrif samhlida medferdar
med Ferriprox og deferoxamini hja sjuklingum med meirihattar dvergkornabl6dleysi, sem adur fengu
stadlada einlyfjakldbindimedferd med deferoxamini undir hid og héfou veega til midlungs mikla
jarnhledslu i hjarta (T2* i hjartavodva fra 8 til 20 ms). [ kjoIfar slembirédunar fengu 32 sjuklingar
deferoxamin (34,9 mg/kg/dag i 5 daga/viku) og Ferriprox (75 mg/kg/dag) og 33 sjuklingar fengu
deferoxamin einlyfjamedferd (43,4 mg/kg/dag i 5 daga/viku). Eftir eins ars rannséknarmedferd hofou
sjuklingar sem fengu samhlida klébindingarmedferd nad marktaekt meiri leekkun & ferritini i sermi
(1574 pg/l til 598 pg/l med samhlida medferd & moti 1379 pg/l til 1146 pg/l med deferoxamin
einlyfjamedferd, p<0,001), marktaekt meiri leekkun & jarnofhledslu i hjartavodva sem metin var med
aukningu & MRI T2* (11,7 ms til 17,7 ms med samhlida medferd & moti 12,4 ms til 15,7 ms med
deferoxamin einlyfjamedferd, p=0,02) og marktaekt meiri leekkun & jarnpéttni i lifur, einnig metin med
aukningu & MRI T2* (4,9 ms til 10,7 ms med samhlida medferd a méti 4,2 ms til 5,0 ms med
deferoxamin einlyfjamedferd, p<0,001).

Rannsokn LA37-1111 for fram til ad meta verkun stakra medferdarskammta (33 mg/kg) og skammta
yfir medferdarskammti (50 mg/kg) af deferiproni til inntoku & QT-bil hjarta hj& heilbrigdum
einstaklingum. Hamarksmunur a medaltali minnstu fervika milli medferdarskammts og lyfleysu var
3,01 ms (95% einlida efri styrimork (e. one-sided UCL): 5,01 ms); sams konar hamarksmunur milli
skammtsins yfir medferdarskammtinum og lyfleysu var 5,23 ms (95% einhlida efri styrimork:

7.19 ms). Nidurstadan var su ad notkun Ferriprox leiddi ekki til markteekrar lengingar & QT-bilinu.

5.2  Lyfjahvorf

Frasog

Deferipron frasogast hratt i efri hluta meltingarvegar. Hamarkspéttni i bl6di neest eftir 45 til

60 minatur eftir stakan skammt hja fastandi sjaklingum. pessi timi kann ad lengjast i 2 klukkustundir
hja sjuklingum sem hafa fengid mat.

Eftir 25 mg/kg skammt meeldist laegri hdmarkspéttni i bl6di sjuklinga sem héfdu fengid mat

(85 umol/l) heldur en hja fastandi sjuklingum (126 pmol/l), pott magn frasogads deferiprons minnkadi
ekki pegar pad var tekio med mat.
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Umbrot

Deferipron umbrotnar adallega i glukdronid-samstaedu. betta umbrotsefni hefur ekki getu til ad binda
jarn vegna évirks pri-hydroxy-hops deferiprons. Hamarkspéttni glukorénidsins i bl6di er 2 til
3 klukkustundum eftir ad deferiprén er gefid.

Brotthvarf

I ménnum skilst deferipron adallega Gt i gegnum nyru; 75% til 90% skammts sem tekinn er inn kemur
fram i pvagi a fyrstu 24 klukkustundum i formi 6bundins deferipréns, glukdronid umbrotsefnisins og
jarn-deferipron efnasambandsins. Upplysingar liggja fyrir um mismunandi mikinn Gtskilnad med saur.
Helmingunartimi atskilnadar hja flestum sjuklingum er 2 til 3 klukkustundir.

Skert nyrnastarfsemi

Opin, 6slembiréoud, Klinisk ranns6kn & samhlida hopum var gerd til ad meta ahrif skertrar
nyrnastarfsemi & 6ryggi, pol og lyfjahvorf staks 33 mg/kg skamms af Ferriprox filmuhGdudum toflum
til inntdku. patttakendum var skipt i 4 hépa samkveemt &eaetludum gaukulsiunarhrada (eGFR):
heilbrigdir sjalfbodalidar (6GFR > 90 ml/min./1,73 m?), vaeg skerding & nyrnastarfsemi (eGFR 60-

89 ml/min/1,73 m?), midlungsmikil skerding & nyrnastarfsemi (eGFR 30-59 ml/min./1,73 m?) og
veruleg skerding & nyrnastarfsemi (€GFR 15-29 ml/min./1,73 m?). Altek Utsetning fyrir deferipréni og

rrrrr

Ohad skerdingu & nyrnastarfsemi, skilst meirihluti skammtsins af Ferriprox Gt med pvagi a fyrstu

24 Klukkustundunum sem deferipron 3-O-glukarénio. Engin marktaek ahrif a skerdingu &
nyrnastarfsemi komu fram vid alteeka Gtsetningu fyrir deferiproni. Altaek Gtsetning fyrir 6virku
3-O-glukarénidi jokst med minnkandi gaukulsiunarhrada. Byggt & nidurstédum pessarar rannséknar,
pé er ekki porf & adlogun skammta af Ferriprox hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi. Oryggi og
lyfjahvorf Ferriprox hja sjuklingum med nyrnasjukdom a lokastigi eru ekki pekkt.

Skert lifrarstarfsemi

Opin, 6slembirédud, klinisk rannsokn & samhlida hdpum var gerd til ad meta ahrif skertrar
lifrarstarfsemi & 6ryggi, pol og lyfjahvorf staks 33 mg/kg skammts af Ferriprox filmuhududum téflum
til inntdku. batttakendum var skipt i 3 hdpa samkvaemt Child-Pugh flokkunarstigum: heilbrigdir
sjalfbodalidar, vaeg skerding & lifrarstarfsemi (flokkur A: 5-6 stig) og midlungsmikil skerding &
lifrarstarfsemi (flokkur B: 7-9 stig). Alteek utsetning fyrir deferipréni og umbrotsefni pess, deferipron
3-O-glukaroénioi, var metin med lyfjahvarfabreytunum Cpax 0g AUC. Enginn munur & AUC fyrir
deferipron kom fram & milli medferdarhopa, en Cmax Var leekkad um 20% hja sjuklingum med veega
eda midlungsmikla skerdingu & lifrarstarfsemi samanborid vid heilbrigda sjalfbodalioa. AUC fyrir
deferiprén 3-O-glukuaroénio var leekkad um 10% 0g Cmax um 20% hja sjaklingum med veaega eda
midlungsmikla skerdingu samanborid vid heilbrigda sjalfbodalida. Bradur lifrar- og nyrnaskadi, sem er
alvarleg aukaverkun, kom fram hja einum péatttakanda med midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi.
Byggt & nidurstédum pessarar rannsoknar, pa er ekki porf a adlogun skammta af Ferriprox hja
sjuklingum med veega eda midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi.

Anrif verulega skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf deferiprons og deferipron 3-O-glukironids hafa
ekki enn verid metin. Oryggi og lyfjahvorf Ferriprox hja sjuklingum med verulega skerdingu a
lifrarstarfsemi eru ekki pekkt.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrar rannsoknir en kliniskar hafa verid framkveemdar & dyrum, p.4 m. masum, rottum, kaninum,
hundum og 6pum.
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Algengustu nidurstédurnar hja dyrum sem ekki voru med jarnuppséfnun pegar notadir voru skammtar
100 mg/kg/dag ad steerd eda steerri voru ahrif a bléomyndandi vef svo sem frumufaed i beinmerg og
feekkun hvitra bl6dkorna, raudra bl6dkorna eda blodflagna i blodi.

Lyst hefur verid visnun hdstarkirtils, eitilvefs og eistna, &samt staekkun nyrnahetta med skémmtum
sem eru 100 mg/kg/dag eda steerri hja dyrum sem ekki voru med jarnuppsofnun.

EkKki hafa fario fram neinar dyrarannséknir med deferipron & krabbameinsvaldandi ahrifum pess.
Mdguleg eiturhrif deferiprons a exlun var metin med tilraunum in vitro og in vivo. EKki var synt fram
& beina eiginleika deferiprdns til stokkbreytinga, hins vegar komu i 1jés einkenni litningabrenglunar i
préfunum in vitro og hjé dyrum.

Deferiprén var vanskdpunarvaldur og hafdi eiturhrif & fosturvisa i rannséknum & a&xlun hja pungudum
rottum og kaninum sem ekki voru med jarnuppséfnun i skdmmtum sem voru i mesta lagi

25 mg/kg/dag. Engin ahrif & frjosemi eda proska fosturs a frumstigi komu fram hja hja karlkyns og
kvenkyns rottum sem ekki voru med jarnuppsofnun og fengu deferipron til inntéku i skdmmtum allt
ad 75 mg/kg tvisvar & dag i 28 daga (karlkyn) eda i tveer vikur (kvenkyn) fyrir mokun og til loka
(karlkyn) eda gegnum pungun sem & sér stad snemma (kvennkyn). Ahrif  timgunarhringinn hja
kvenkyns rottum seinkadi stadfestingu mékunar i 6llum skammtasteerdum sem préfadar voru.

Ekki hafa verid gerdar neinar dyrarannsdknir & exlun fyrir eda eftir feedingu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hreinsad vatn

Hydroxyetylselltlési

Glyserol (E422)

Obldndud saltsyra (til ad stilla pH-gildi)

Kirsuberjabragdoefni

Piparmintuolia

Sunset yellow (E110)

Sukral6si (E955)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3  Geymslupol

3ér.

Notist innan 35 daga eftir ad umbUdir hafa verid rofnar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gular poélyetylenterefpalat (PET) floskur med barnalasingarloki (pélypropylen) og kvardad meliglas
(polypropylen).

Hver pakkning inniheldur eina flosku af 250 ml eda 500 ml mixtaru, lausn.
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EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italia

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/99/108/002

EU/1/99/108/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. 4gust 1999

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21. september 2009

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1

FRAMLEIDANDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
Eurofins PROXY Laboratories B.V.

Archimedesweg 25

2333 CM Leiden

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EBA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i detlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahaettustjérnun:
« Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
» begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.

. Vidbotaradgerdir til ad lagmarka hettu

Markadsleyfishafi & ad lata kort fyrir sjukling fylgja med hverri pakkningu, en texti pess er {
Vidauka IA. Kortid fyrir sjukling skal hafa ad geyma eftirfarandi lykilskilabod:
« Ad auka vitund sjuklinga um mikilveegi reglulegs eftirlits med fjolda daufkyrninga medan &
medferd med deferiproni stendur,
« Ad auka vitund sjuklinga um mikilveegi allra einkenna sykingar medan peir taka deferipron,
« Ad vara konur & barneignaraldri vid pvi ad verda pungadar, vegna pess ad deferipron getur
valdid 6feeddu barni alvarlegum skada.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
500 MG FILMUHUBADAR TOFLUR

GLAS MED 100 TOFLUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Ferriprox 500 mg filmuhtdadar toflur
deferipron

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 500 mg deferipron.

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtdud tafla

100 filmuhudadar toflur

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

KORT FYRIR SJUKLING innan i

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

italia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/99/108/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ferriprox 500 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM
500 MG FILMUHUBADAR TOFLUR

GLAS MED 100 TOFLUM

ALETRUN

1. HEITI LYFS

Ferriprox 500 mg filmuhtdadar toflur
deferipron

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 500 mg deferipron.

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtdud tafla

100 filmuhudadar toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Chiesi (merki)

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/99/108/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM UMBUBUM

GLOS MED 250 ML EPA 500 ML AF MIXTURU, LAUSN

ASKJA

1. HEITILYFS

Ferriprox 100 mg/ml mixtura, lausn
deferipron

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af mixtdru, lausn inniheldur 100 mg deferiprén (25 g af deferipréni i 250 ml).
Hver ml af mixtdru, lausn inniheldur 100 mg deferiprén (50 g af deferipréni i 500 ml).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur sunset yellow (E110). Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtlra, lausn

250 ml
500 ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

KORT FYRIR SJUKLING innan i

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notist innan 35 daga eftir ad umbUdir hafa verid rofnar.
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Dagsetning fyrstu opnunar:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

italia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/108/002
EU/1/99/108/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ferriprox 100 mg/ml

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM UMBUBUM

GLOS MED 250 ML EPA 500 ML AF MIXTURU, LAUSN

ALETRUN

1. HEITILYFS

Ferriprox 100 mg/ml mixtura, lausn
deferipron

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af mixtdru, lausn inniheldur 100 mg deferiprén (25 g af deferipréni i 250 ml).
Hver ml af mixtdru, lausn inniheldur 100 mg deferiprén (50 g af deferipréni i 500 ml).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur sunset yellow (E110). Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtlra, lausn

250 ml
500 ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notist innan 35 daga eftir ad umbudir hafa verid rofnar.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Chiesi (merki)

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/108/002
EU/1/99/108/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
1000 MG FILMUHUDABPAR TOFLUR

GLAS MED 50 TOFLUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Ferriprox 1000 mg filmuhddadar téflur
deferipron

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 2000 mg deferipron.

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtdud tafla

50 filmuhtodadar toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

KORT FYRIR SJUKLING innan i

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 50 daga eftir ad umbddir hafa verid rofnar.

Dagsetning fyrstu opnunar:
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

italia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/99/108/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ferriprox 1000 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM
1000 MG FILMUHUDABPAR TOFLUR

GLAS MED 50 TOFLUM

ALETRUN

1. HEITI LYFS

Ferriprox 1000 mg filmuhddadar téflur
deferipron

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 2000 mg deferipron.

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtdud tafla

50 filmuhtodadar toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notist innan 50 daga eftir ad umbUdir hafa verid rofnar.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Chiesi (merki)

‘ 12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/99/108/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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| KORT FYRIR SJUKLING

((Afturhlig))
MEDGANGA, FRIOSEMI, BRIOSTAGJOF

EKkKi taka Ferriprox ef pu ert barnshafandi, reyna

ad verda barnshafandi eda ert med barn & brjosti.

Ferriprox getur valdid barninu alvarlegum skada.

Ef pa ert pungud eda med barn & brjosti medan &

medferd med Ferripox stendur skaltu lata laeekninn
vita og leita tafarlaust laeknishjalpar.

Konum 4 barneignaraldri er radlagt ad nota
drugga getnadarvorn medan a medferd med
Ferriprox stendur og i 6 manudi eftir sidasta
skammtinn. Koérlum er radlagt ad nota 6rugga
getnadarvérn medan & medferd stendur og i

3 méanudi eftir sidasta skammtinn.

Spyrdu lekninn hvada adferd henti pér best.

((Framhlia))
KORT FYRIR SJUKLING

Mikilvaegar 6ryggisupplysingar fyrir sjuklinga
sem taka Ferriprox (deferiprén)

Laeknir sem avisar
lyfinu:

Simi:

((Innri Nli3 1))

EFTIRLIT MED FJOLDA HVITRA
BLODKORNA MEDAN A TOKU
FERRIPROX STENDUR

pad er svolitill méguleiki a pvi ad pa fair
kyrningahrap (mjog litill fjoldi hvitra blédkorna)
medan a toku Ferriprox stendur, en pad getur leitt
til alvarlegrar sykingar. Jafnvel p6tt kyrningahrap
komi adeins fyrir hja 1 til 2 af hverjum

100 notendum er mikilveegt ad hafa reglulegt
eftirlit med blodinu.

((Innri hlid 2))
Athugadu ad fylgja eftir eftirfarandi radum:

1. Fyrsta arid i medferd med Ferriprox skaltu fara
i blédrannsokn vikulega og reglulega eftir pad
eins og laeknirinn radleggur.

2. Ef pu faerd einhver einkenni sykingar, svo sem
hita, serindi i halsi eda flensulik einkenni, skaltu
leita til leeknis tafarlaust. Athuga verdur fjélda
hvitra blddkorna hja pér innan 24 klukkustunda til
ao greina hugsanlegt kyrningahrap.

3
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B. FYLGISEDILL
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Lesid
upply

Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ferriprox 500 mg filmuhtdadar toflur
deferipréon

allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
singar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

Kort fyrir sjukling er fest vid dskjuna. Spjaldid fyrir sjukling skal taka af, fylla pad at, lesa
vandlega og bera & sér. Afhentu leekninum petta kort fyrir sjakling ef pa faerd einkenni sykingar,
svo sem hita, serindi i halsi eda flensulik einkenni.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

SSukrwdE

1.

Ferrip
sem fj

Ferrip

Upplysingar um Ferriprox og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ferriprox

Hvernig nota & Ferriprox

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ferriprox

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Ferriprox og vid hverju pad er notad

rox inniheldur virka efnid deferiprén. Ferriprox er klobindill (chelator) fyrir jarn, tegund lyfs
arleegir umframjarnar likamanum.

rox er notad til ad medhodndla jarnofhledslu sem orsakast af tidum bl6dgjéfum hjé sjuklingum

med meirihattar dvergkornablédleysi (thalassaemia major) pegar ekki er hagt ad nota ndverandi
klobindingarmedferd eda hun er 6fullnaegjandi.

2.

Ekki

Adur en byrjad er ad nota Ferriprox

ma nota Ferriprox

ef um er ad raeda ofnaemi fyrir deferiproni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

ef pu hefur fengid endurtekna daufkyrningafeed (feekkun & hvitum blédkornum
(daufkyrningum)).

ef pu hefur fengid kyrningahrap (mjog mikil feekkun & hvitum blédkornum (daufkyrningum)).
ef pu ert pegar ad taka lyf, sem vitad er ad orsaka daufkyrningafaed eda kyrningahrap (sja
kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Ferriprox*).

ef pa ert barnshafandi eda med barn & brjosti.

Varnadarord og varudarreglur

alvarlegasta aukaverkunin sem kann ad eiga sér stad medan Ferriprox er tekid er mjog fa hvit
bl6dkorn (daufkyrningar). betta astand er kallad alvarleg daufkyrningafsed eda kyrningahrap og
hefur komid fyrir hja 1 til 2 af hverjum 100 sem hafa tekid Ferriprox i kliniskum rannséknum.
Vegna pess ad hvit blédkorn vinna & sykingum geta fair daufkyrningar valdid pvi ad pua eigir &
heettu ad fa alvarlega og mégulega lifsheettulega sykingu. Til ad fylgjast med daufkyrningafed
mun laeknirinn bidja pig um ad fara reglulega i bl6dprufu (til ad kanna fjélda hvitra blédkorna),
jafnvel i hverri viku, & medan pua feerd medferd med Ferriprox. Pad er mjog mikilvaegt ad pd
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farir i allar pessar blodprufur. Sja kort fyrir sjukling sem fest er vid dskjuna. Lattu leekninn vita
tafarlaust um einkenni sykingar svo sem hita, eymsli i halsi eda flensueinkenni. Ef pu feerd
einhver einkenni sykingar, svo sem hita, serindi i halsi eda flensulik einkenni, skaltu leita til
leeknis tafarlaust. Athuga verdur fjolda hvitra blédkorna hjé pér innan 24 klukkustunda til ad
greina hugsanlegt kyrningahrap.

- Ef pa ert HIV-jakvaed/ur eda lifrar- eda nyrnastarfsemi pin er verulega skert, geeti leeknirinn
meelt med frekari préfunum.

Laeknirinn mun einnig bidja pig um ad fara i prufur til ad fylgjast med jarnuppsofnun i likamanum. Ad
auki geeti hann eda hun bedid pig um ad gangast undir vefjasynistokur ur lifur.

Notkun annarra lyfja samhlida Ferriprox

Ekki taka lyf, sem vitad er ad orsaka daufkyrningafaed eda kyrningahrap (sja kaflann ,,Ekki ma nota
Ferriprox®). Latid lackninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Ekki mé taka syrubindandi lyf sem innihalda al samhlioa Ferriprox.
Radfaerdu pig vid leekninn eda lyfjafreeding adur en C-vitamin er tekid med Ferriprox.

Medganga og brjostagjof

Ferriprox getur valdid 6faeddum bérnum skada pegar pad er notad af pungudum konum. EkKi ma nota
Ferriprox & medgdngu nema bryna naudsyn beri til. Ef pd ert pungud eda verdur pungud medan &
medferd med Ferriprox stendur, skaltu tafarlaust leita leeknishjalpar.

Ba0oi kvenkyns og karlkyns sjuklingum er radlagt ad geeta sérstakra varidarradstafana vardandi
kynhegdun sina ef einhver mdguleiki er 4 pungun. Konum & barneignaraldri er radlagt ad nota érugga
getnadarvérn medan & medferd med Ferriprox stendur og i 6 manudi eftir sidasta skammtinn. Kérlum
er radlagt ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i 3 manudi eftir sidasta
skammtinn. petta skal reeda vid lekninn.

Konur med barn & brjésti mega ekki taka Ferriprox. Sja kort fyrir sjukling sem fest er vid éskjuna.

Akstur og notkun véla
A ekKi vid.

3. Hvernig nota & Ferriprox

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Magn Ferriprox sem pu tekur fer eftir likamspyngd pinni.
Venjulegur skammtur er 25 mg/kg prisvar & dag, heildarskammtur & dag 75 mg/kg. Heildarskammtur &
dag atti ekki ad vera meiri en 100 mg/kg. Taktu fyrsta skammtinn ad morgni. Taktu annan skammtinn
i hadeginu. Taktu pridja skammtinn ad kvoldi. Ferriprox mé taka med eda &n matar; hins vegar er
hugsanlegt ad audveldara sé ad muna eftir toku Ferriprox ef pad er tekid med maltid.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Engar upplysingar liggja fyrir um alvarlega ofskdmmtun Ferriprox. Hafir pu tekid sterri skammt en
meelt er fyrir um skaltu hafa samband vid leekninn.

Ef gleymist ad taka Ferriprox

Medferd med Ferriprox er arangursrikust pegar ekki gleymist ad taka neina skammta. Ef pa gleymir ad
taka einn skammt skaltu taka hann um leid og pu manst eftir honum og taka naesta skammt & réttum
tima samkveemt &atlun. Ef pu gleymir ad taka fleiri en einn skammt skaltu ekki taka tvofaldan skammt
til ad baeta pad upp heldur halda &fram ad taka lyfid samkvaemt azetlun. Ekki breyta dagsskommtum
pinum an pess ad radfeera pig vid leekninn pinn.
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4.  Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Alvarlegasta aukaverkun Ferriprox er mjog fa hvit blédkorn (daufkyrningar). petta astand er kallad
alvarleg daufkyrningafaed eda kyrningahrap og hefur komid fyrir hja 1 til 2 af hverjum 100 sem hafa
tekid Ferriprox i kliniskum rannséknum. Litill fjoldi hvitra blédkorna getur valdid alvarlegri og
mogulega lifsheettulegri sykingu. Lattu leekninn pinn vita tafarlaust um einkenni sykingar svo sem:
hita, eymsli i halsi eda flensulik einkenni.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- kvidverkur

- ogledi

- uppkost

- raudleit/bran litabreyting i pvagi

Sért pi med 6gledi eda uppkdst, getur verid gagnlegt ad taka Ferriprox med mat. Litabreyting i pvagi
er mjog algeng aukaverkun og er ekki skadleg.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- litid magn hvitra blédkorna (kyrningahrap og daufkyrningafaed)

- hofudverkur

- nidurgangur

- aukning lifrarensima

- preyta

- aukin matarlyst

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum):
- ofnemisvidbrégd, p.m.t. huddtbrot eda ofsakladi

Lidverkir og -bolgur voru allt fra veegum verkjum i einum eda fleiri lidamotum til alvarlegrar
hreyfiskerdingar. | flestum tilfellum hurfu verkirnir pétt sjaklingar héldu 4fram ad taka Ferriprox.

Tilkynnt hefur verid um taugaraskanir (svo sem skjalfta, gdnguraskanir, tvisyni, ésjalfrada
vodvasamdraetti, 6rdugleika vio samhafingu hreyfinga) hja bérnum sem hafdi viljandi verid avisad
meira en tvofoldum hamarks radlégdum skammti, 100 mg/kg/dag, i nokkur ar og komu einnig i 1jos
hja bornum med venjulegum skdmmtum af deferipréni. Bornin nadu sér af pessum einkennum pegar
notkun Ferriprox var hett.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Ferriprox

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbddunum og 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 30°C.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6.  Pakkningar og adrar upplysingar

Ferriprox inniheldur
Virka innihaldsefnid deferipron. Hver 500 mg tafla inniheldur 500 mg af deferipron.

Onnur innihaldsefni eru:
kjarni toflunnar: dkristalladur selluldsi, magnesiumsterat, vatnsfritt kvodulausnarsilikon.
hadun: hypromelldsi, makrogol, titantvioxid.

Lysing a atliti Ferriprox og pakkningastaeradir

Hvit eda beinhvit hylkjalaga filmuhudud tafla med aprentudu ,,APO* & 66rum helmingi og ,,500“ &
hinum helmingi annarrar hlidar, slétt hinum megin. Taflan er 7,1 mm x 17,5 mm x 6,8 mm og med
skorum. Toflunni ma skipta i jafha helminga. Ferriprox er i glésum med 100 t6flum.

Markadsleyfishafi:
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

italia

Framleidandi:

Eurofins PROXY Laboratories B.V.
Archimedesweg 25

2333 CM Leiden

Holland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Teél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Tel: + 43 1 4073919
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Chiesi Bulgaria EOOD Chiesi sa/nv

Ten.: +359 29201205 Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00
Ceska republika Magyarorszag

Chiesi CZ s.r.0. Chiesi Hungary Kft.

Tel: + 420 261221745 Tel.: + 36-1-429 1060
Danmark Malta

Chiesi Pharma AB Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TIf: + 46 8 753 35 20 Tel: + 39 0521 2791
Deutschland Nederland

Chiesi GmbH Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 49 40 89724-0 Tel: + 31 88 501 64 00
Eesti Norge

Chiesi Pharmaceuticals GmbH Chiesi Pharma AB

Tel: + 43 1 4073919 TIf: + 46 8 753 35 20
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E\rada
DEMO ABEE
TnA: + 30210 8161802

Espafia
Chiesi Espafa, S.A.U.
Tel: + 34 934948000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33147688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Kvnpog

The Star Medicines Importers Co. Ltd.

TnA: + 357 25 371056

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 620 1421

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: + 40 212023642

Slovenija
CHIESI SLOVENUJA, d.o.o.
Tel: + 386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

United Kingdom (Northern Ireland)

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfio eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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Lesid
upply

Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ferriprox 100 mg/ml mixtura, lausn
deferipréon

allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. | honum eru mikilvaegar
singar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

Kort fyrir sjukling er fest vid dskjuna. Spjaldid fyrir sjukling skal taka af, fylla pad at, lesa
vandlega og bera & sér. Afhentu leekninum petta kort fyrir sjukling ef pu faerd einkenni sykingar,
svo sem hita, serindi i halsi eda flensulik einkenni.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

SSukrwdE

1.

Ferrip
sem fj

Ferrip

Upplysingar um Ferriprox og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ferriprox

Hvernig nota & Ferriprox

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ferriprox

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Ferriprox og vid hverju pad er notad

rox inniheldur virka efnid deferiprén. Ferriprox er klobindill (chelator) fyrir jarn, tegund lyfs
arleegir umframjarnar likamanum.

rox er notad til ad medhondla jarnofhledslu sem orsakast af tidum bl6dgjoéfum hja sjuklingum

med meirihattar dvergkornablédleysi (thalassaemia major) pegar ekki er hagt ad nota ndverandi
klobindingarmedferd eda hun er 6fullnaegjandi.

2.

Ekki

Adur en byrjad er ad nota Ferriprox

ma nota Ferriprox

ef um er ad raeda ofnaemi fyrir deferiproni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

ef pa hefur fengid endurtekna daufkyrningafaed (feekkun & hvitum blédkornum
(daufkyrningum)).

ef pu hefur fengid kyrningahrap (mjog mikil feekkun & hvitum blédkornum (daufkyrningum)).
ef pu ert pegar ad taka lyf, sem vitad er ad orsaka daufkyrningafaed eda kyrningahrap (sja
kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Ferriprox*).

ef pa ert barnshafandi eda med barn & brjosti.

Varnadarord og varudarreglur

alvarlegasta aukaverkunin sem kann ad eiga sér stad medan Ferriprox er tekid er mjog fa hvit
bl6dkorn (daufkyrningar). betta astand er kallad alvarleg daufkyrningafsed eda kyrningahrap og
hefur komid fyrir hja 1 til 2 af hverjum 100 sem hafa tekid Ferriprox i kliniskum rannséknum.
Vegna pess ad hvit blédkorn vinna & sykingum geta fair daufkyrningar valdid pvi ad pua eigir &
heettu ad fa alvarlega og mégulega lifsheettulega sykingu. Til ad fylgjast med daufkyrningafed
mun laeknirinn bidja pig um ad fara reglulega i bl6dprufu (til ad kanna fjélda hvitra blédkorna),
jafnvel i hverri viku, & medan pua feerd medferd med Ferriprox. Pad er mjog mikilvaegt ad pd
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farir i allar pessar blodprufur. Sja kort fyrir sjukling sem fest er vid dskjuna. Lattu leekninn vita
tafarlaust um einkenni sykingar svo sem hita, eymsli i halsi eda flensueinkenni. Ef pu ferd
einhver einkenni sykingar, svo sem hita, serindi i halsi eda flensulik einkenni, skaltu leita til
leeknis tafarlaust. Athuga verdur fjolda hvitra blédkorna hjé pér innan 24 klukkustunda til ad
greina hugsanlegt kyrningahrap.

- Ef pa ert HIV-jakvaed/ur eda lifrar- eda nyrnastarfsemi pin er verulega skert, geeti leeknirinn
meelt med frekari préfunum.

Laeknirinn mun einnig bidja pig um ad fara i prufur til ad fylgjast med jarnuppséfnun i likamanum. Ad
auki geeti hann eda hun bedid pig um ad gangast undir vefjasynistokur ur lifur.

Notkun annarra lyfja samhlida Ferriprox

Ekki taka lyf, sem vitad er ad orsaka daufkyrningafaed eda kyrningahrap (sja kaflann ,,Ekki ma nota
Ferriprox®). L&tid laekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Ekki mé taka syrubindandi lyf sem innihalda al samhlida Ferriprox.
Radfaerdu pig vid lekninn eda lyfjafreeding adur en C-vitamin er tekid med Ferriprox.

Medganga og brjostagjof

Ferriprox getur valdid 6faeddum bérnum skada pegar pad er notad af pungudum konum. EkKi ma nota
Ferriprox & medgdngu nema bryna naudsyn beri til. Ef pd ert pungud eda verdur pungud medan &
medferd med Ferriprox stendur, skaltu tafarlaust leita leeknishjalpar.

Ba0oi kvenkyns og karlkyns sjuklingum er radlagt ad geeta sérstakra varidarradstafana vardandi
kynhegdun sina ef einhver moguleiki er 4 pungun. Konum & barneignaraldri er radlagt ad nota érugga
getnadarvérn medan & medferd med Ferriprox stendur og i 6 manudi eftir sidasta skammtinn. Kérlum
er radlagt ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i 3 manudi eftir sidasta
skammtinn. petta skal reeda vid lekninn.

Konur med barn & brjésti mega ekki taka Ferriprox. Sja kort fyrir sjukling sem fest er vid éskjuna.

Akstur og notkun véla
A ekKi vid.

Ferriprox mixtara, lausn, inniheldur sunset yellow (E110)
Sunset yellow (E110) er litarefni sem getur valdid ofnemisvidbrégdum.

3. Hvernig nota & Ferriprox

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Magn Ferriprox sem pu tekur fer eftir likamspyngd pinni.
Venjulegur skammtur er 25 mg/kg prisvar & dag, heildarskammtur & dag 75 mg/kg. Heildarskammtur &
dag atti ekki ad vera meiri en 100 mg/kg. Nota skal meeliglasid til ad mela pad rammal sem laeknirinn
hefur sagt fyrir um. Taktu fyrsta skammtinn ad morgni. Taktu annan skammtinn i hadeginu. Taktu
pridja skammtinn ad kvoldi. Ferriprox mé taka med eda an matar; hins vegar er hugsanlegt ad
audveldara sé ad muna eftir toku Ferriprox ef pad er tekid med maltio.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Engar upplysingar liggja fyrir um alvarlega ofskdmmtun Ferriprox. Hafir pd tekid steerri skammt en
meelt er fyrir um skaltu hafa samband vid laekninn.
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Ef gleymist ad taka Ferriprox

Medferd med Ferriprox er arangursrikust pegar ekki gleymist ad taka neina skammta. Ef pa gleymir ad
taka einn skammt skaltu taka hann um leid og pu manst eftir honum og taka naesta skammt & réttum
tima samkveemt zetlun. Ef pu gleymir ad taka fleiri en einn skammt skaltu ekki taka tvofaldan skammt
til ad baeta pad upp heldur halda &fram ad taka lyfid samkvaemt azetlun. Ekki breyta dagsskommtum
pinum an pess ad radfeera pig vid leekninn pinn.

4.  Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Alvarlegasta aukaverkun Ferriprox er mjog fa hvit blodkorn (daufkyrningar). betta &stand er kallad
alvarleg daufkyrningafaed eda kyrningahrap og hefur komid fyrir hja 1 til 2 af hverjum 100 sem hafa
tekid Ferriprox i kliniskum rannséknum. Litill fjoldi hvitra blédkorna getur valdid alvarlegri og
mogulega lifsheettulegri sykingu. Lattu leekninn pinn vita tafarlaust um einkenni sykingar svo sem:
hita, eymsli i halsi eda flensulik einkenni.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- kvidverkur

- ogledi

- uppkost

- raudleit/brdn litabreyting i pvagi

Sért pi med 6gledi eda uppkdst, getur verid gagnlegt ad taka Ferriprox med mat. Litabreyting i pvagi
er mjog algeng aukaverkun og er ekki skadleg.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- litid magn hvitra blédkorna (kyrningahrap og daufkyrningafaed)

- hofudverkur

- nidurgangur

- aukning lifrarensima

- preyta

- aukin matarlyst

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum):
- ofnemisvidbrégd, p.m.t. huddtbrot eda ofsakladi

Lidverkir og -bolgur voru allt fra veegum verkjum i einum eda fleiri lidamotum til alvarlegrar
hreyfiskerdingar. | flestum tilfellum hurfu verkirnir pétt sjuklingar héldu &fram ad taka Ferriprox.

Tilkynnt hefur verid um taugaraskanir (svo sem skjélfta, gonguraskanir, tvisyni, 6sjéalfrada
vodvasamdratti, orougleika vid samhafingu hreyfinga) hja bornum sem hafdi viljandi verid avisad
meira en tvofoldum hamarks radlégdum skammti, 100 mg/kg/dag, i nokkur ar og komu einnig i 1jos
hja bornum med venjulegum skémmtum af deferiproni. Bérnin nddu sér af pessum einkennum pegar
notkun Ferriprox var hett.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & Ferriprox

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Notist innan 35 daga eftir ad umbudir hafa verid rofnar. Geymid vid leegri hita en 30°C. Geymid i

upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljési.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6.  Pakkningar og adrar upplysingar

Ferriprox inniheldur

Virka innihaldsefnid deferipron. Hver ml af mixturu, lausn inniheldur 100 mg af deferiproni.

Onnur innihaldsefni eru: hreinsad vatn, hydroxyetylselltlési, glycerol (E422), 6blondud saltsyra (til ad
stilla pH-gildi), kirsuberjabragdefni; piparmintuolia, sunset yellow (E110), sukralési (E955). Sja
kafla 2 ,,Ferriprox mixtara, lausn, inniheldur sunset yellow (E110)“.

Lysing a atliti Ferriprox og pakkningastaeradir

Teer, raudleitur, appelsinugulur vokvi. Ferriprox er pakkad i 250 ml eda 500 ml floskur.

Markadsleyfishafi:
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

italia

Framleidandi:

Eurofins PROXY Laboratories B.V.
Archimedesweg 25

2333 CM Leiden

Holland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Bbbarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29201205

Ceska republika
Chiesi CZ s.r.o.
Tel: + 420 261221745

Danmark

Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20
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Lietuva
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.: + 36-1-429 1060

Malta
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791



Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

E\rada
DEMO ABEE
TnA: +30 210 8161802

Espafia
Chiesi Espafa, S.A.U.
Tel: + 34 934948000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33147688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Kvbmpog
The Star Medicines Importers Co. Ltd.
TnA: + 357 25 371056

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 620 1421

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: + 40 212023642

Slovenija
CHIESI SLOVENUJA, d.o.o.
Tel: + 386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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Lesid
upply

Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ferriprox 1000 mg filmuhudadar toéflur
deferipréon

allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
singar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

Kort fyrir sjukling er fest vid dskjuna. Spjaldid fyrir sjukling skal taka af, fylla pad at, lesa
vandlega og bera & sér. Afhentu leekninum petta kort fyrir sjukling ef pu faerd einkenni sykingar,
svo sem hita, serindi i halsi eda flensulik einkenni.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

SSukrwdE

1.

Ferrip
sem fj

Ferrip

Upplysingar um Ferriprox og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ferriprox

Hvernig nota & Ferriprox

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ferriprox

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Ferriprox og vid hverju pad er notad

rox inniheldur virka efnid deferiprén. Ferriprox er klobindill (chelator) fyrir jarn, tegund lyfs
arleegir umframjarnar likamanum.

rox er notad til ad medhodndla jarnofhledslu sem orsakast af tidum bl6dgjoéfum hja sjuklingum

med meirihattar dvergkornablédleysi (thalassaemia major) pegar ekki er hagt ad nota ndverandi
klobindingarmedferd eda hun er 6fullnaegjandi.

2.

Ekki

Adur en byrjad er ad nota Ferriprox

ma nota Ferriprox

ef um er ad raeda ofnaemi fyrir deferiproni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

ef pa hefur fengid endurtekna daufkyrningafaed (feekkun & hvitum blédkornum
(daufkyrningum)).

ef pu hefur fengid kyrningahrap (mjog mikil feekkun & hvitum blédkornum (daufkyrningum)).
ef pu ert pegar ad taka lyf, sem vitad er ad orsaka daufkyrningafaed eda kyrningahrap (sja
kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Ferriprox*).

ef pa ert barnshafandi eda med barn & brjosti.

Varnadarord og varudarreglur

alvarlegasta aukaverkunin sem kann ad eiga sér stad medan Ferriprox er tekid er mjog fa hvit
bl6dkorn (daufkyrningar). betta astand er kallad alvarleg daufkyrningafsed eda kyrningahrap og
hefur komid fyrir hja 1 til 2 af hverjum 100 sem hafa tekid Ferriprox i kliniskum rannséknum.
Vegna pess ad hvit blédkorn vinna & sykingum geta fair daufkyrningar valdid pvi ad pua eigir &
heettu ad fa alvarlega og mégulega lifsheettulega sykingu. Til ad fylgjast med daufkyrningafed
mun laeknirinn bidja pig um ad fara reglulega i bl6dprufu (til ad kanna fjélda hvitra blédkorna),
jafnvel i hverri viku, & medan pua feerd medferd med Ferriprox. Pad er mjog mikilvaegt ad pd
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farir i allar pessar blodprufur. Sja kort fyrir sjukling sem fest er vid dskjuna. Lattu leekninn vita
tafarlaust um einkenni sykingar svo sem hita, eymsli i halsi eda flensueinkenni. Ef pu feerd
einhver einkenni sykingar, svo sem hita, serindi i halsi eda flensulik einkenni, skaltu leita til
leeknis tafarlaust. Athuga verdur fjolda hvitra blédkorna hjé pér innan 24 klukkustunda til ad
greina hugsanlegt kyrningahrap.

- Ef pa ert HIV-jakvaed/ur eda lifrar- eda nyrnastarfsemi pin er verulega skert, geeti leeknirinn
meelt med frekari préfunum.

Laeknirinn mun einnig bidja pig um ad fara i prufur til ad fylgjast med jarnuppséfnun i likamanum. Ad
auki geeti hann eda hun bedid pig um ad gangast undir vefjasynistokur ur lifur.

Notkun annarra lyfja samhlida Ferriprox

Ekki taka lyf, sem vitad er ad orsaka daufkyrningafaed eda kyrningahrap (sja kaflann ,,Ekki ma nota
Ferriprox®). Latio laekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Ekki mé taka syrubindandi lyf sem innihalda al samhlida Ferriprox.
Radfaerdu pig vid leekninn eda lyfjafreeding adur en C-vitamin er tekid med Ferriprox.

Medganga og brjostagjof

Ferriprox getur valdid 6faeddum bérnum skada pegar pad er notad af pungudum konum. EkKi ma nota
Ferriprox & medgdngu nema bryna naudsyn beri til. Ef pd ert pungud eda verdur pungud medan &
medferd med Ferriprox stendur, skaltu tafarlaust leita leeknishjalpar.

Ba0oi kvenkyns og karlkyns sjuklingum er radlagt ad geeta sérstakra varidarradstafana vardandi
kynhegdun sina ef einhver moguleiki er 4 pungun. Konum & barneignaraldri er radlagt ad nota érugga
getnadarvérn medan & medferd med Ferriprox stendur og i 6 manudi eftir sidasta skammtinn. Kérlum
er radlagt ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i 3 manudi eftir sidasta
skammtinn. petta skal reeda vid lekninn.

Konur med barn & brjésti mega ekki taka Ferriprox. Sja kort fyrir sjukling sem fest er vid éskjuna.

Akstur og notkun véla
A ekKi vid.

3. Hvernig nota & Ferriprox

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Magn Ferriprox sem pu tekur fer eftir likamspyngd pinni.
Venjulegur skammtur er 25 mg/kg prisvar & dag, heildarskammtur & dag 75 mg/kg. Heildarskammtur &
dag atti ekki ad vera meiri en 100 mg/kg. Taktu fyrsta skammtinn ad morgni. Taktu annan skammtinn
i hadeginu. Taktu pridja skammtinn ad kvoldi. Ferriprox mé taka med eda &n matar; hins vegar er
hugsanlegt ad audveldara sé ad muna eftir toku Ferriprox ef pad er tekid med maltio.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Engar upplysingar liggja fyrir um alvarlega ofskdmmtun Ferriprox. Hafir pu tekid sterri skammt en
meelt er fyrir um skaltu hafa samband vid leekninn.

Ef gleymist ad taka Ferriprox

Medferd med Ferriprox er arangursrikust pegar ekki gleymist ad taka neina skammta. Ef pa gleymir ad
taka einn skammt skaltu taka hann um leid og pu manst eftir honum og taka naesta skammt & réttum
tima samkveemt &atlun. Ef pu gleymir ad taka fleiri en einn skammt skaltu ekki taka tvofaldan skammt
til ad baeta pad upp heldur halda &fram ad taka lyfid samkvaemt azetlun. Ekki breyta dagsskommtum
pinum an pess ad radfeera pig vid leekninn pinn.
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4.  Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Alvarlegasta aukaverkun Ferriprox er mjog fa hvit blédkorn (daufkyrningar). petta astand er kallad
alvarleg daufkyrningafaed eda kyrningahrap og hefur komid fyrir hja 1 til 2 af hverjum 100 sem hafa
tekid Ferriprox i kliniskum rannséknum. Litill fjoldi hvitra bl6dkorna getur valdid alvarlegri og
mogulega lifsheettulegri sykingu. Lattu leekninn pinn vita tafarlaust um einkenni sykingar svo sem:
hita, eymsli i halsi eda flensulik einkenni.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- kvidverkur

- ogledi

- uppkost

- raudleit/bran litabreyting i pvagi

Sért pi med 6gledi eda uppkdst, getur verid gagnlegt ad taka Ferriprox med mat. Litabreyting i pvagi
er mjog algeng aukaverkun og er ekki skadleg.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- litid magn hvitra blédkorna (kyrningahrap og daufkyrningafaed)

- hofudverkur

- nidurgangur

- aukning lifrarensima

- preyta

- aukin matarlyst

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum):
- ofnemisvidbrégd, p.m.t. huddtbrot eda ofsakladi

Lidverkir og -bolgur voru allt fra vaeegum verkjum i einum eda fleiri lidamotum til alvarlegrar
hreyfiskerdingar. | flestum tilfellum hurfu verkirnir pétt sjaklingar héldu &fram ad taka Ferriprox.

Tilkynnt hefur verid um taugaraskanir (svo sem skjalfta, gdnguraskanir, tvisyni, ésjalfrada
vodvasamdraetti, 6rdugleika vio samhafingu hreyfinga) hja bérnum sem hafdi viljandi verid avisad
meira en tvofoldum hamarks radlégdum skammti, 100 mg/kg/dag, i nokkur ar og komu einnig i 1j6s
hja bornum med venjulegum skdmmtum af deferipréni. Bornin nadu sér af pessum einkennum pegar
notkun Ferriprox var hett.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Ferriprox

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbddunum og 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 30°C. Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka. Notist innan 50 daga
eftir ad umbddir hafa verid rofnar.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6.  Pakkningar og adrar upplysingar

Ferriprox inniheldur
Virka innihaldsefnid deferipron. Hver 1000 mg tafla inniheldur 1000 mg af deferipron.

Onnur innihaldsefni eru:
kjarni téflunnar: metylsellulési, krospoviddn, magnesiumsterat.
hadun: hypromelldsi, hydroxypropyl selluldsi, makrogol, titantvioxid.

Lysing a atliti Ferriprox og pakkningastaeradir

Hvit eda beinhvit hylkjalaga filmuhudud tafla med aprentudu ,,APO* & 60rum helmingi og ,,1000* &
hinum helmingi annarrar hlidar, slétt hinum megin. Taflan er 7,9 mm x 19,1 mm x 7 mm med skorum.
Toflunni ma skipta i jafna helminga. Ferriprox er i gldsum med 50 t6flum.

Markadsleyfishafi:
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

italia

Framleidandi:

Eurofins PROXY Laboratories B.V.
Archimedesweg 25

2333 CM Leiden

Holland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Teél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Tel: + 43 1 4073919
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Chiesi Bulgaria EOOD Chiesi sa/nv

Ten.: +359 29201205 Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00
Ceska republika Magyarorszag

Chiesi CZ s.r.0. Chiesi Hungary Kft.

Tel: + 420 261221745 Tel.: + 36-1-429 1060
Danmark Malta

Chiesi Pharma AB Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TIf: + 46 8 753 35 20 Tel: + 39 0521 2791
Deutschland Nederland

Chiesi GmbH Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 49 40 89724-0 Tel: + 31 88 501 64 00
Eesti Norge

Chiesi Pharmaceuticals GmbH Chiesi Pharma AB

Tel: + 43 1 4073919 TIf: + 46 8 753 35 20
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E\rada
DEMO ABEE
TnA: + 30210 8161802

Espafia
Chiesi Espafa, S.A.U.
Tel: + 34 934948000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33147688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 4314073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Kvnpog

The Star Medicines Importers Co. Ltd.

TnA: + 357 25 371056

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 620 1421

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: + 40 212023642

Slovenija
CHIESI SLOVENUJA, d.o.o.
Tel: + 386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

United Kingdom (Northern Ireland)

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfio eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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