| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Ferriprox 500 mg apvalkotas tabletes
Ferriprox 1 000 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Ferriprox 500 mg apvalkotas tabletes

Katra tablete satur 500 mg deferiprona (deferipronum).

Ferriprox 1 000 mg apvalkotas tabletes

Katra tablete satur 1 000 mg deferiprona (deferipronum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete.

Ferriprox 500 mg apvalkotas tabletes

Balta vai balgana kapsulas formas apvalkota tablete ar iespiestu uzrakstu “APO” dalfjuma linijas viena
pusé un “500” otra pusg, no vienas puses un gludas no otras puses. Tabletes izmérs ir 7,1 mm x
17,5 mm x 6,8 mm, un tai ir daljjuma Iinija. Tableti var sadalit vienadas dalas.

Ferriprox 1 000 mg apvalkotas tabletes

Balta vai balgana kapsulas formas apvalkota tablete ar iespiestu uzrakstu “APO” dalfjuma linijas viena
pus€ un “1000” otra pus€, no vienas puses un gludas no otras puses. Tabletes izmérs ir 7,9 mm x

19,1 mm x 7 mm, un tai ir daljjuma Iinija. Tableti var sadalit vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Ferriprox monoterapija ir paredzeta talas€mijas pacientiem ar parmérigu dzelzs daudzumu, ja
pasreizgja helatu terapija ir kontrindic€ta vai nav atbilstosa.

Ferriprox kombinacija ar citu helatu veidotaju (skatit 4.4. apakSpunktu) ir paredzets talasemijas
pacientiem, ja monoterapija ar jebkuru dzelzs helatu veidotaju nav efektiva vai ja parmerigs dzelzs
daudzums rada briesmas dzivibai (galvenokart sirds funkciju parslodze) un ir nepiecieSama atra vai
intensiva korekcija (skatit 4.2. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arste3ana ar deferipronu jauzsak un jaturpina arstam ar pieredzi talasemijas slimnieku arste$ana.



Devas

Deferipronu parasti nozimé 25 mg deva uz 1 kilogramu (25 mg/kg) kermena masas, iekskigi, tris
reizes diena, tadgjadi dienas kopgja deva ir 75 mg/kg kermena masas. Devu uz kermena masas
kilogramu aprékina lidz tuvakai pustabletei. Talak skatit tabulas ar ieteicamajam devam, kermena
masai palielinoties ik pa 10 kg.

Lai sasniegtu aptuveni 75 mg dienas devu uz kermena masas kilogramu, izmantojiet sekojoso tabulu,
kura noradits nepiecieSamais tableSu skaitu atkariba no pacienta kermena masas. Tabulas noraditas

ieteicamas devas, kermena masai palielinoties ik pa 10 kg.

1.a tabula. Devu tabula 500 mg Ferriprox apvalkotiam tabletem

Kermena masa Kopgja dienas deva Deva TableSu skaits

(kg) (mg) (mg, tris reizes diena) (tris reizes diena)
20 1500 500 1,0

30 2 250 750 1,5

40 3000 1000 2,0

50 3750 1250 2,5

60 4 500 1500 3,0

70 5250 1750 35

80 6 000 2000 4,0

90 6 750 2250 4,5

1.b tabula. Devu tabula 1 000 mg Ferriprox apvalkotam tabletem

Kermena masa Kopgja dienas deva 1 000 mg tableSu skaits*

(kg) (mg) Rits Dienas vidus Vakars
20 1500 0,5 0,5 0,5
30 2 250 1,0 0,5 1,0
40 3000 1,0 1,0 1,0
50 3750 15 1,0 15
60 4 500 15 15 15
70 5 250 2,0 1,5 2,0
80 6 000 2,0 2,0 2,0
90 6 750 2,5 2,0 2,5

*tableSu skaits, noapalots Iidz pusei tabletes

Nav ieteicama kopgja dienas deva, kas parsniedz 100 mg/kg kermena masas, jo iesp&jams paaugstinats
nevélamo blakusparadibu risks (skatit 4.4., 4.8. un 4.9. apakSpunktu).

Devu pielagosana

Ferriprox sp&ja samazinat dzelzs daudzumu organisma ir tiesi atkariga no zalu devas, ka arT dzelzs
daudzuma organisma. Lai novertetu helatu rezZima sp&ju kontrolét dzelzs daudzumu organisma ilgstosa
laika perioda, p&c Ferriprox terapijas uzsakSanas ir ieteicams reizi divos vai trijos m&nesos parbaudit
ferritina koncentraciju seruma vai ari noteikt citus indikatorus, kas liecinatu par dzelzs daudzumu
organisma. Deva ir jakorige atbilstosi konkréta pacienta reakcijai, ka ari terapijas mérkiem (dzelzs
daudzuma organisma saglabasana vai arT samazinasana). Deferiprona terapijas partraukSanu var
apsvert, ja seruma ferritins samazinas vairak par 500 pg/l.

Devu pielagosana, ja tiek lietoti citi dzelzs helatu veidotaji
Pacientiem, kuriem monoterapija nav atbilstosa, Ferriprox var tikt lietots ar deferoksaminu standarta
devas (75 mg/kg/diena), bet tas nedrikst parsniegt 100 mg/kg/diena.

Ja ir dzelzs izraisita sirds mazspgja, Ferriprox 75-100 mg/kg/diena ir pievienojams deferoksamina
terapijai. Informaciju skatit deferoksamina zalu apraksta.



Pacientiem, kuriem ferritina Iimenis seruma nokrit zem 500 pg/l, vienlaiciga lietoSana ar dzelzs helatu
veidojosiem Iidzekliem nav ieteicama, jo pastav dzelzs parmérigas izvadiSanas risks.

Nieru darbibas traucéjumi

Devu nav nepiecieSams pielagot pacientiem ar viegliem, vid€ji smagiem vai smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (skatit 5.2. apakSpunktu). Ferriprox drosums un farmakoking&tika pacientiem ar nieru
slimibu peédgja stadija nav zinama.

Aknu darbibas traucejumi

Devu nav nepiecieSsams pielagot pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas
traucgjumiem (skatit 5.2. apakSpunktu). Ferriprox drosums un farmakokingétika pacientiem ar smagiem
aknu darbibas traucgjumiem nav zinama.

Pediatriskd populacija
Par deferiprona lietoSanu 6 1idz 10 gadus veciem beérniem ir ierobeZoti dati, bet par deferiprona

lietoSanu bérniem, Kuri jaunaki par 6 gadiem, nav datu.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

- Atkartoti neitropénijas gadijumi anamnéze.

- Agranulocitoze anamngzg.

- Gritnieciba (skatit 4.6. apakSpunktuy).

- Barosana ar krati (skatit 4.6. apakSpunktu).

- Ta ka deferiprona izraisitas neitrop€nijas mehanisms nav zinams, pacienti nedrikst lietot zales,
kuras, ka zinams, izraisa neitropéniju, vai zales, kas var izraisit agranulocitozi (skatit 4.5.
apak$punktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Neitropénija/Agranulocitoze

Deferiprons izraisa neitropéniju, tai skaita agranulocitozi (skatit 4.8. apak§punkta punktu
“Atsevisku nevelamo blakusparadibu apraksts”). Pirmaja arsteSanas gada pacienta absolutais
neitrofilu skaits (ANC-absolute neutrophil count) jauzrauga katru nedélu. Pacientiem, kuriem
pirmaja arstéSanas gada Ferriprox lietoSana nav partraukta samazinata neitrofilo leikocitu
skaita del, ANC uzraudzibas bieZumu var pagarinat lidz pacienta asins parlieSanas intervalam
(reizi 2-4 nedélas), kad deferiprons lietots vienu gadu.

Lémums par pareju no ANC uzraudzibas reizi nedéla uz uzraudzibu asins parlieSanas apmeklgjumu
laika p&c 12 menesus arsteSanas ar Ferriprox japienem katra individuala pacienta gadijuma atbilstosi
arsta vert€jumam par to, ka pacients izprot arst€Sanas laika nepieciesamos riska mazinasanas
pasakumus (skatit 4.4. apakSpunktu talak).

Klmiskajos pétijumos neitrofilu skaita uzraudziba reizi nedgla efektivi palidzgja apzinat neitropeénijas
un agranulocitozes gadijumus. Agranulocitoze un neitropénija parasti pazid péc Ferriprox lietoSanas
beigam, tacu ir zinas par letaliem agranulocitozes gadijumiem. Ja deferiprona lietoSanas laika
pacientam rodas infekcija, arstesana nekavejoties japartrauc un nekavejoties nepieciesams veikt ANC.
Tad neitrofilu skaits jauzrauga biezak.




Pacientiem jazina, ka jasazinas ar arstu, ja viniem rodas simptomi, kas norada uz infekciju
(pieméram, drudzis, sapigs kakls un gripai Iidzigas pazimes). Ja pacientam ir infekcija,
deferiprona lietoSana japartrauc nekavéjoties.

Zemak ir aprakstita ieteicama arstéSana neitropenijas gadijuma. Ir ieteicams sagatavoties $adai
arst€Sanai pirms deferiprona noziméSanas jebkuram pacientam.

ArstéSanu ar deferipronu nedrikst nozimét pacientiem ar neitropéniju. Agranulocitozes un
neitropénijas risks ir lielaks, ja pacienta ANC ir mazaks par 1,5x10%1.

Neitropénijas gadijumos (ANC < 1,5x10%1 un > 0,5x10%I:

Dodiet noradijumus pacientam nekavéjoties partraukt lietot deferipronu un citus zales, kas var izraisit
neitropéniju. Infekcijas riska samazinaSanai pacientam jaiesaka ierobezot kontaktus ar citiem
cilvekiem. Konstatgjot neitropeniju, nekavgjoties veiciet pilnu asins ainas analizi ar leikocttu skaitu,
korigétu uz kodolaino sarkano asins $tinu pastavésanu, neitrofilu skaitu un trombocitu skaitu un
turpmak atkartojiet analizi katru dienu. P&c izarst€Sanas no neitropenijas ir ieteicams tris nedelu laika
ik nedelu veikt pilnu asinsainas analizi, leikocTtu, neitrofilu un trombocitu skaita noteikSanu, lai
parliecinatos par pilnigu pacienta izarsté€Sanos. Ja vienlaikus ar neitropéniju tiek konstatétas jebkadas
infekcijas pazimes, javeic atbilstoSu kultiiru izdali$ana un diagnostikas procediiras, un janozime
piem@rota arst€§anas programma.

Agranulocitozes gadijumos (ANC < 0,5x10%1):

Izpildiet iepriekSming€tos noradijumus un nozimgjiet atbilstosu terapiju, pieméram, granulocitu
koloniju stimulgjoSo faktoru, sakot ar konstatéSanas dienu. Nozimgjiet to katru dienu, Iidz stavoklis
uzlabojas. Nodrosiniet izolaciju un kliniskas nepieciesamibas gadijuma nosttiet pacientu uz slimnicu.

Par provokativam parbaudém ir pieejama tikai ierobeZota informacija. Tap&c neitropénijas gadijuma
provokativa parbaude nav ieteicama. Agranulocitozes gadijuma provokativa parbaude ir kontrindicéta.

Kancerogénas IpasSibas/mutagenitate

Nemot véra rezultatus attieciba uz genotoksicitati, nevar izslégt deferiprona iespgjamo kancerogéno
iedarbibu (skatit 5.3. apakSpunktu).

Cinka (Zn*") koncentracija plazma

Ir ieteicams veikt plazmas Zn?" koncentracijas parbaudi un deficita gadijuma ieteicams to papildinat.

Cilvéka imundeficita virusa (HIV) pozitivie vai citi pacienti ar imunitates trauc€jumiem

Nav datu attieciba uz deferiprona lietosSanu HIV pozitiviem vai citiem pacientiem ar imunitates
trauc&jumiem. Nemot vera, ka deferiprons var biit saistits ar neitropeniju un agranulocitozi, terapiju
pacientiem ar imunitates traucéjumiem drikst nozimét tikai tad, ja potencialais ieguvums parsniedz
potencialo risku.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi un aknu fibroze

Nav pieejami dati par deferiprona izmantoSanu pacientiem ar nieru slimibu pedgja stadija vai smagiem
aknu darbibas traucgjumiem (skatit 5.2. apakSpunktu). Jaievero piesardziba pacientiem ar nieru
slimibu pedgja stadija vai smagiem aknu darbibas trauc€jumiem. Deferiprona terapijas laika Siem
pacientiem javeic nieru un aknu darbibas noveérosana. Seruma alaninaminotransferazes (AlAT) [imena
stabilas paaugstinasanas gadijuma jaapsver deferiprona terapijas partrauksana.



Talasémijas pacientiem ir novérojama saistiba starp aknu fibrozi un parmérigu dzelzs saturu un/vai
C hepatitu. Japievers ipaSa uzmaniba, lai nodro$inatu optimalu dzelzs helatu veidosanos pacientiem ar
C hepatitu. Siem pacientiem ir ieteicama riipiga aknu histologiska kontrole.

Urina krasas izmainas

Pacienti jainformé, ka vinu urins var klut sarkanbrtins sakara ar dzelzs un deferiprona kompleksa
izvadiSanu.

Neirologiski traucéjumi

Neirologiskie trauc&jumi noveroti berniem, kas vairakus gadus ir sanémusi vairak ka 2,5 reizes lielaku
devu par maksimali ieteicamo, tacu ir bijusi noveroti ari pie deferiprona standarta devam. Zalu
izrakstitajiem tiek atgadinats, ka devas, kas parsniedz 100 mg/kg/diena, nav ieteicamas. Deferiprona
lietoSana japartrauc, ja tiek noveroti neirologiskie traucgjumi (skatit 4.8. un 4.9. apak$punktu).

Kombinéta lietoSana ar citiem dzelzs helatu veidojoSiem lidzekliem

Kombingtas terapijas lietoSana ir paredzgta tikai atseviskos gadijumos. Reakcija uz terapiju periodiski
ir jaizverte un ripigi janovero, vai neparadas nelabveligas blakusparadibas. Ir zinots par naves un
dzivibas apdraudosiem gadijumiem (agranulocitozes del) péc deferiprona un deferoksamina
kombinétas lietosanas. Kombin&ta terapija ar deferoksaminu netiek rekomend@ta, ja monoterapija ar
jebkuru helatu veidotaju ir atbilstosa vai ja ferritins seruma nokrit zem 500 pg/l. Nav daudz datu par
Ferriprox un deferasiroksa kombin&tu lietoSanu un tapat ir jabiit uzmanigiem, ja grasaties lietot $os
zales kombingti.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka deferiprona izraisitas neitropénijas mehanisms nav zinams, pacienti nedrikst lietot zales, kuras,
ka zinams, izraisa neitropéniju, vai zales, kas var izraisit agranulocitozi (skatit 4.3. apakS$punktu).

Ta ka deferiprons saistas ar metala katjoniem, pastav mijiedarbibas iesp&ja starp deferipronu un zalem,
Kuri satur trisvertigus katjonus, pieméram, antacidiem uz aluminija bazes. Tap&c nav ieteicams lietot
deferipronu kopa ar aluminiju saturoSiem antacidiem.

Vienlaicigas deferiprona un C vitamina lietoSanas droSiba oficiali nav pétita. Ta ka ir zinojumi par
nelabveligu mijiedarbibu, kas var rasties starp deferoksaminu un C vitaminu, jabiit piesardzigiem,
vienlaicigi nozimgjot deferipronu un C vitaminu.

4.6. Fertilitate, gruitnieciba un baroSana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma/kontracepcija virieSiem un sievietém

Deferiprona genotoksicitates potenciala dél (skatit 5.3. apaksSpunktu) sievietém reproduktiva vecuma
Ferriprox terapijas laika un 6 ménesus pec terapijas pabeigSanas ieteicams lietot efektivus
kontracepcijas lidzeklus un izvairities no gritniecibas iestasanas.

VirieSiem Ferriprox terapijas laika un 3 méneSus péc terapijas pabeigSanas ieteicams lietot efektivus
kontracepcijas lidzeklus un neradit bernu.

Griutnieciba

Nav pietiekamu datu par deferiprona lietoSanu griitniec€m. P&tfjumi ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvekam nav zinams.

Gritniecem jarekomendg€ nekavejoties partraukt deferiprona lietoSanu (skatit 4.3. apakSpunktu).



BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai deferiprons izdalas mates piena. Nav veikts neviens prenatals vai postnatals
reproduktivais petfjums ar dzivniekiem. Deferipronu nedrikst lietot mates, kuras baro bérnu ar kriti. Ja
arstéSana ir obligati nepiecieSama, barosana ar kriiti japartrauc (skatit 4.3. apakSpunktu).

Fertilitate

letekme uz fertilitati vai agrino embrija attistibu dzivniekiem nav atklata (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piemérojama.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma informacijas apkopojums

Klmisko petijumu laika visbiezak min&tas deferiprona terapijas blakusparadibas bija slikta diisa,
vems$ana, sapes védera un hromatrija, kas saskana ar zinojumiem, tika konstatétas vairak neka 10%
pacientu. Visnopietnaka nevélama terapijas blakusparadiba, par ko zinots deferiprona kliniskajos
pétijumos, bija agranulocitoze, kas defingta ka absoliitais neitrofilu skaits mazaks par 0,5x10%1, un $1
blakusparadiba tika konstateta apmeram 1% pacientu. Mazak smagas neitropenijas epizodes tika
konstatétas apmeram 5% pacientu.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Blakusparadibu biezums: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), nav zinami (nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem).

2. tabula. Nevelamo blakusparadibu saraksts

Organu sistéemu klase Loti biezi Biezi BieZums nav
(=1/10) (>1/100 Iidz <1/10) zinams
Asins un limfatiskas sistémas Neitropénija
trauc&umi Agranulocitoze
Imtnas sisteémas traucgjumi Hipersensitivitates
reakcijas
Vielmainas un uztures traucgjumi Pastiprinata &stgriba
Nervu sist€émas traucgjumi Galvassapes
Kunga-zarnu trakta trauc&jumi Slikta dasa Caureja
Sapes védera
VemSana
Adas un zemadas audu bojajumi Izsitumi, natrene
Skeleta-muskulu un saistaudu Artralgija
sistémas bojajumi
Nieru un urinizvades sistémas Hromattrija
traucgjumi
Vispargji traucgjumi un reakcijas Nespéks
ievadiSanas vieta
[zmekl&jumi Paaugstinats aknu
enzimu Itmenis




AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Visnopietnaka nevélama terapijas blakusparadiba, par ko zinots deferiprona kliniskajos p&tijumos, ir
agranulocitoze (neitrofili <0,5x10%1) ar biezumu 1,1% (0,6 gadijumi uz 100 arsteSanas pacientgadiem)
(skatit 4.4. apak$punktu). Apkopotajos kliniskajos p&tijumos iegiitie dati par pacientiem ar sistémisku
dzelzs parslodzi liecina, ka 63 % agranulocitozes gadijumu notika pirmajos seSos arstéSanas ménesos,
74 % pirmaja gada un 26 % vienu gadu péc arstéSanas beigam. Kliniskajos pétijumos agranulocitozes
pirmas epizodes laika mediana bija 190 dienas (posma no 22 dienam Iidz 17,6 gadiem) un ilguma
mediana bija 10 dienas. Letals iznakums kliniskajos p&tijumos un p&cregistracijas perioda tika
noverots 8,3 % zinamo agranulocitozes gadijumu.

Mazak smagas neitropénijas formas (neitrofili < 1,5x10%1) sastopamibas biezums ir 4,9%
(2,5 gadijumi uz 100 pacientgadiem). Sis raditajs javerte, nemot vera palielinato neitropénijas
sastopamibu talas€mijas pacientiem, it Tpasi pacientiem ar hipersplenismu.

Pacientiem, kas tika arsteti ar deferipronu, tiek noveroti caurejas gadijumi, kas parsvara ir viegli un
parejosi. ledarbiba uz kunga un zarnu darbibu ir biezak novérojama, uzsakot terapiju, un vairumam
pacientu pariet dazu ned€lu laika bez arst€Sanas partraukSanas. Daziem pacientiem var biit ieteicams
samazinat deferiprona devu un ar laiku atgriezties pie iepriek$gjas devas. Ar deferipronu arstétiem
pacientiem tika noveroti arT artropatijas gadijumi diapazona no vieglam sapeém viena vai vairakas
locitavas lidz smagam artritam ar ekSudatu un biitisku darbnespé&ju. Vieglakas artropatijas gadijumi
parsvara ir parejosi.

Zinojumos ir minéts, ka daziem pacientiem, kas lietoja deferipronu, tika konstatets paaugstinats aknu
enzimu I[imenis seruma. Vairumam $o pacientu $1 paaugstinasanas bija asimptomatiska un parejosa, un
limenis atgriezas sakotngja stavokli bez deferiprona lietosanas partraukSanas vai devas samazinaSanas
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Daziem pacientiem progreséja fibroze, kas saistita ar paaugstinato dzelzs Iimeni vai C hepatitu.

Ar deferipronu saistits zems plazmas cinka Iimenis tika noverots nelielai pacientu dalai. Ltmenis
normalizgjas, pielietojot peroralo cinka papildinasanu.

Neirologiskie traucgjumi (pieméram, smadzeniSu simptomi, diplopija, laterals nistagms, psihomotors
kavejums, roku kustibas un aksiala hipotonija) ir novéroti beérniem, kuriem brivpratigi noziméta deva,
kas ir vairak ka 2,5 reizes lielaka par maksimali ieteicamo 100 mg/kg/diena vairaku gadu laika.
Hipotonijas, lidzsvara truikuma, staigasanas nesp&jas epizodes un hipertonija ar nesp&ju kustinat
ekstremitates ir novérota berniem pécregistracijas perioda, lietojot deferipronu standarta devas.
Neirologiskie trauc&umi pakapeniski samazinajas, kad deferiprona lieto$ana tika partraukta (skatit 4.4.
un 4.9. apakspunktu).

Kombinétas terapijas (deferiprona un deferoksamina) drosuma profils, kas noverots kliniskajos
pEttjumos, pecregistracijas perioda vai publicétaja literatiira, atbilda monoterapijai raksturotajam.

Dati no apkopotas drosuma datu bazes no kliniskajiem p&tijumiem (1 343 pacienti-gadi ar Ferriprox
monoterapiju un 244 pacienti-gadi ar Ferriprox un deferoksamina) uzradija statistiski (p<0.05)
ievérojamas atskiribas blakusparadibu novérojumos, balstoties uz organu sistému klasifikacijas - sirds
funkcijas traucgjumiem, skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumiem un nieru un urtnizvades
sisteémas trauc€jumiem. Skeleta-musku]u un saistaudu sist€mas bojajumu un nieru un urinizvades
sistémas trauc&jumu gadijumu bija mazak kombinétas terapijas laika neka monoterapijas, bet sirds
funkcijas trauc€jumu bija vairak kombinétas terapijas laika neka monoterapijas laika. Vairak sirds
funkcijas traucgjumu kombingtas terapijas laika neka monoterapijas laika iesp&jams bija saistits ar to,
ka pacientiem, kas sanéma kombing&to terapiju, jau ieprieks bija sirds funkcijas trauc€jumi. Riipigi
janovéro, vai pacientiem, kas lieto kombingto terapiju, neattistas sirds notikumi (skatit

4.4. apakS$punktu).



18 bérniem un 97 picaugusajiem, kas sanéma kombin&tu terapiju, nevélamo blakusparadibu
sastopamibas biezums nebija 1pasi atSkirigas starp abam vecumu grupam, iznemot artropatijas
gadijumus (11,1% b&rniem pret nevienu pieauguso grupa, p=0.02). Reakciju bieZuma novertésana uz
100 pacientiem-gadiem paradija, ka tikai caurejas biezums bérniem bija ievérojami augstaks (11,1)
neka pieaugusajiem (2.0, p=0.01).

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav sanemti zinojumi par akiitas pardozéSanas gadijumiem. Tomer berniem, kuriem vairakus gadus
ilgi brivpratigi ir nozimétas zalu devas, kuru lielums vairak ka 2,5 reizes parsniedz maksimalo
ieteicamo devu (100 mg/kg/diena), tika novéroti neirologiski trauc&jumi (pieméram, smadzeniSu
simptomi, diplopija, laterals nistagms, psihomotors kav&jums, roku kustibas un aksiala hipotonija).

P&c deferiprona lictoSanas partraukSanas neirologiskie traucgjumi pakapeniski samazinajas.

Pardozgsanas gadijuma pacientam janodroSina riipiga kliniska uzraudziba.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Visi citi arstnieciskie Iidzekli, dzelzs helatus veidojosas zalu vielas, ATK
kods: VO3AC02

Darbibas mehanisms

Aktiva viela ir deferiprons (3-hidroksi-1,2-dimetilpiridin-4-ons), bidentats ligands, kas saistas ar dzelzi
molaraja attieciba 3:1.

Farmakodinamiska iedarbiba

Klmiskie pétijumi uzradija, ka Ferriprox efektivi veicina dzelzs ekskréciju un ka 75 mg/kg kopgja
deva diena sp&j noverst dzelzs uzkrasanas pieaugumu, kas novert€jams p&c seruma ferritina, no
transfiizijas atkarigiem talasémijas pacientiem. Dati no publicétas literatiiras par dzelzs balansu
talasémijas pacientiem uzrada, ka Ferriprox vienlaiciga lietoSana ar deferoksaminu (abu helatu
veidotaju kombingta lietoSana viena diena, vai nu vienlaicigi, vai secigi, pieméram, Ferriprox diena,
bet deferoksamins nakts laika), veicinaja lielaku dzelzs izdaliSanos neka vienam zalém. Ferriprox
devas tajos pétijumos bija no 50 Iidz 100 mg/kg/diena un deferoksamina devas - no 40 lidz

60 mg/kg/diena. Tacu dzelzs izvadiSanas terapija ne vienmer var aizsargat pret dzelzs izraisitiem
organu bojajumiem.

Kliniska efektivitate un droSums

Kliniskas efektivitates p&tijumi tika veikti ar 500 mg apvalkotam tabletem.

Petijumos LA16-0102, LA-01 un LA08-9701 Ferriprox sp&ja kontrol&t ferritina l[imeni seruma no
asins parlieSanam atkarigu talasémijas pacientu tika salidzinata ar deferoksamina iedarbibu. Ferriprox
un deferoksamins lidzvertigi veicinaja dzelzs daudzuma organisma absoliito stabilizéSanos vai
mazinasanos, lai gan Siem pacientiem Iidz ar parlietajam asinim organisma tika regulari ievadits dzelzs



(veicot regresijas analizi, pacientu, kuriem ferritina Iimenis seruma samazinajas, ipatsvars abas grupas
bija vienads; p >0,05).

Pettjumos tika izmantota arT magnéetiskas rezonanses att€lveidosanas (MRI), metode, T2* lai noteiktu
dzelzs daudzumu miokarda. Palielinats dzelzs daudzums izraisa no koncentracijas atkarigu MRI T2*
signala zudumu, tade| paaugstinata dzelzs koncentracija miokarda samazina MRI T2* veértiba. Ja
miokarda MRI T2* ir mazakas par 20 ms, tas liecina palielinatu dzelzs daudzumu sirdi. MRI T2*
pagarinasanas terapijas laika liecina, ka sirdi samazinas dzelzs daudzums. Ir dokument€ta pozitiva
korelacija starp MRI T2* vértibam un sirds funkciju (noteiktu nemot vera kreisa kambara izsviedes
frakciju (LVEF)).

Petfjuma LA16-0102 Ferriprox sp&ja samazinat no asins parlieS$anam atkarigu talas€mijas pacientu
dzelzs koncentraciju un uzlabot sirds funkciju (noteiktu nemot vera kreisa kambara izsviedes frakciju
(LVEF)), tika salidzinata ar deferoksamina iedarbibu. Sesdesmit vienu pacientu ar palielinatu dzelzs
daudzumu sirdi, kas ieprieks tika arstéta ar deferoksaminu, p&c nejausinasanas principa iedalija divas
grupas. Viena grupa pacienti turpinaja sanemt deferoksaminu (vidgji 43 mg/kg/diena; N=31), bet otra
grupa dalibnieki saka lietot Ferriprox (vidgji 92 mg/kg/diena; N=29). Vairak kal2 menesu ilga
pétijuma Ferriprox labak, neka deferoksamins spgja samazinat dzelzs daudzumu sirdi. Pacientiem, kas
tika arstéti ar Ferriprox, sirds T2* pagarinajas par vairak neka 3 ms, salidzinot ar apm&ram 1 ms
pacientiem, kas tika arstéti ar deferoksaminu. Vienlaicigi, salidzinot ar pirmsarstéSanas stavokli, LVEF
Ferriprox grupa palielingjas par 3,07 + 3,58 absoliitajas vienibas (%), bet deferoksamina grupa par
0,32 + 3,38 absoliitajas vienibas (%) (atskiriba starp grupam p=0,003).

P&tijuma LA12-9907 tika salidzinata 129 thalassemia major slimnieki, kas vismaz 4 gadus tika arstéti
ar Ferriprox (N=54) vai deferoksaminu (N=75), dzivildze, ka ari, tas, cik daudziem no viniem attistijas
vai progres€ja sirds slimibas. Sirds stavoklis tika vertéts veicot ehokardiogrammu,
elektrokardiogrammu, izmantojot Nujorkas Sirds asociacijas (New York Heart Association)
klasifikaciju, ka ar1 uzskaitot naves gadijumus sirds slimibu rezultata. Pirmaja novert€sana abas
pacientu grupas ar sirds funkciju traucg€jumiem procentuali nebija nozimigas atSkiribas (13% Ferriprox
salidzinot ar 16% deferoksaminam). Pacientiem ar sirds funkciju trauc€jumi pirmaja novertéjuma, kuri
nebija arstéti ar deferipronu salidzinajuma ar Cetriem pacientiem (33%), arstétiem ar deferoksaminu
sirds funkcijas pasliktinajas(p=0,245). Sirds funkciju traucgjumi pirmo reizi tika diagnosticeti

13 (20,6%) ar deferoksaminu arstetajiem pacientiem un 2 (4,3%) ar Ferriprox arstétajiem pacientiem,
kas pirmaja stavokla noveértésana bija veseli (p=0,013). Kopuma no pirmas lidz pedgjai stavokla
novertésanai ar Ferriprox arstétiem pacientiem, mazak neka ar deferoksaminu arstétiem pacientiem
noveroja sirds funkciju pasliktinasanos (4% salidzinot ar 20%, p=0,007).

Publikaciju dati sakrit ar uzneémuma sponsoreto petijumu rezultatiem, kas uzradija, ka ar Ferriprox
arst€tajiem pacientiem, salidzinot ar tiem, kas tika arsteti ar deferoksaminu, retak attistijas sirds
slimibas un/vai uzlabojas dzivildze.

Randomizgta, placebo kontroléta, dubultakla p&tijuma tika novertéta vienlaicigas terapijas ar Ferriprox
un deferoksaminu ietekme uz talasémijas pacientiem, kas ieprieks bija sanémusi standarta helatu
veidojosu lidzeklu monoterapiju ar zemadas deferoksaminu un kuriem bija viegla vai vidgji smaga
sirds dzelzs slodze (miokarda T2* no 8 Iidz 20 ms). P&c randomizacijas 32 pacienti sanéma
deferoksaminu (34,9 mg/kg/diena 5 dienas/ned€la) un Ferriprox (75 mg/kg/diena) un 33 pacienti
sanéma deferoksamina monoterapiju (43,4 mg/kg/diena 5 dienas/nedéla). Péc viena gada pétijuma
pacientiem ar vienlaicigu helatu veidojosu Iidzeklu terapiju bija ieverojami lielaks ferritina seruma
samazinajums (1 574 pg/1 lidz 598 pg/l ar vienlaicigu terapiju salidzinajuma ar 1 379 pg/1 lidz

1 146 pg/l ar deferoksamina monoterapiju, p<0,001), ievérojami lielaks samazinajums miokarda
dzelzs parslodzg, ko izvértgja ar kapumu MRI T2* (11,7 ms lidz 17,7 ms ar vienlaicigu terapiju
salidzinajuma ar 12,4 ms lidz 15,7 ms ar deferoksamina monoterapiju, p=0,02) un ievérojamu aknu
dzelzs koncentracijas samazinajumu, ko arT izvertgja ar kapumu MRI T2* (4,9 ms Iidz 10,7 ms ar
vienlaicigu terapiju salidzinajuma ar 4,2 ms lidz 5,0 ms ar deferoksamina monoterapiju, p< 0,001).
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Pétijuma LA37-1111 mérkis bija vienas deferiprona iekskigas terapeitiskas devas (33 mg/kg) un
vienas iekSkigas supraterapeitiskas devas (50 mg/kg) ietekmes novértéSana uz sirds QT intervala
ilgumu veselam cilvékam. Terapeitiskas devas un placebo vismazako kvadratu vidéja maksimala
atSkiriba bija 3,01 ms (95% vienpusgja augseja kontroles robeza: 5,01 ms), bet supraterapeitiskas
devas un placebo vismazako kvadratu vidéja maksimala atskiriba bija 5,23 ms (95% vienpusgja
augseja kontroles robeza: 7,19 ms). Tika izdarits secinajums, ka Ferriprox butiski nepagarina QT
intervalu.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Uzsuksanas

Deferiprons atri uzsticas no kunga zarnu trakta augs$gjas dalas. Augstaka koncentracija seruma tiek
sasniegta 45 Iidz 60 mintsu laika p&c vienas devas tuksa dusa. Pagdusiem pacientiem Sis laiks var
pagarinaties Iidz 2 stundam.

P&c 25 mg/kg devas pagdusiem pacientiem tika noteikta zemaka maksimala koncentracija seruma
(85 pmol/l) neka neédusiem pacientiem (126 pmol/l), lai gan absorb&ta deferiprona daudzums

nesamazinajas, lietojot to kopa ar &dienu.

Biotransformacija

Deferiprons parsvara tiek metabolizéts glikuronida konjugata. Sim metabolitam triikst dzelzs saistogas
sp&jas sakara ar deferiprona 3-hidroksilgrupas inaktivaciju. Augstaka glikuronida koncentracija
seruma tiek sasniegta 2 11dz 3 stundu laika p&c deferiprona iedzerSanas.

Eliminacija

No cilvéka organisma deferiprons tiek parsvara izvadits caur nierém; tiek zinots, ka 75% Iidz 90% no
iekskigi lietotas devas izdalas ar urinu pirmo 24 stundu laika briva deferiprona, glikuronida metabolita
un dzelzs deferiprona forma. Tiek zinots, ka ar izkarnfjumiem izdalas mainigs zalu daudzums.

Eliminacijas pusperiods vairumam pacientu ir 2 — 3 stundas.

Nieru darbibas traucéjumi

Lai noteiktu nieru darbibas trauc&jumu ietekmi uz vienas 33 mg/kg iekSkigas Ferriprox apvalkoto
tableSu devas droSumu, panesibu un farmakokingtiku, tika veikts atklats, nerandomizgts kliniskais
pétTjums paral€las grupas. P&tamas personas tika iedalitas 4 grupas, pamatojoties uz paredzamo
glomerularo filtracijas atrumu (eGFR): veseli brivpratigie (€GFR > 90 ml/min/1,73 m?), viegli nieru
darbibas trauc&jumi (eGFR 60-89 ml/min/1,73 m?), vid&ji smagi nieru darbibas trauc&jumi (eGFR 30—
59 ml/min/1,73 m?) un smagi nieru darbibas trauc&jumi (eGFR 15-29 ml/min/1,73 m?). Sistémiska
terapija ar deferipronu un ta metabolitu deferipronu 3-O-glikuronidu tika novertéta pec PK
parametriem Cmax un AUC.

Neatkarigi no nieru trauc€jumu pakapes lielaka dala Ferriprox devas tika izdalita ar urtnu pirmo

24 stundu laika ka deferiprona 3-O-glikuronids. Nozimiga nieru darbibas traucg€jumu ietekme uz
sistémisku terapiju ar deferipronu netika novérota. Sistémiska terapija ar neaktivo 3-O-glikuronidu
pieauga, palielinoties eGFR. Pamatojoties uz §1 pétijuma rezultatiem, Ferriprox devu nav nepiecieSams
pielagot pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. Ferriprox drosums un farmakokingtika pacientiem
ar nieru slimibu pédgja stadija nav zinama.

Aknu darbibas traucéjumi

Lai noteiktu aknu darbibas trauc&jumu ietekmi uz vienas 33 mg/kg iekskigas Ferriprox apvalkoto
tablesu devas droSumu, panesibu un farmakokingtiku, tika veikts atklats, nerandomizéts kliniskais
petijums paral€las grupas. Pétamas personas tika iedalitas 3 grupas, pamatojoties uz Child-Pugh
klasifikacijas punktu sistému: veseli brivpratigie, viegli aknu darbibas traucéjumi (A klase: 5
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6 punkti) un vid&ji smagi aknu darbibas trauc&jumi (B klase: 7— 9 punkti). Sistémiska terapija ar
deferipronu un ta metabolitu deferiprona 3-O-glikuronidu tika novértéta péc PK parametriem Cpmax UN
AUC. Deferiprona AUC rezultati neat$kiras starp dazadam terapijas grupam, savukart Cmax rezultati
samazinajas par 20 % p&tamam personam ar viegliem vai vid€ji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem,
salidzinot ar veseliem brivpratigajiem. Deferiprona-3-O-glikuronida AUC rezultati samazinajas par

10 %, savukart Cmax par 20 % p&tamam personam ar viegliem vai vid&ji smagiem traucgjumiem,
saltdzinot ar veseliem brivpratigajiem. Nopietni nelabveligi aknu un nieru bojajumi tika noveroti
vienai pétamai personai ar vid&ji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem. Pamatojoties uz §1 p&tijuma
rezultatiem Ferriprox devas rezimu nav nepiecieSams pielagot pacientiem ar viegliem vai vidg&ji
smagiem aknu darbibas trauc€jumiem.

Smagu aknu darbibas traucgjumu ietekme uz deferiprona un deferiprona 3-O-glikuronidu
farmakoking&tiku netika novértéta. Ferriprox droSums un farmakokinétika pacientiem ar smagiem aknu
darbibas trauc€jumiem nav zinama.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Neklmiskie pétijumi tika veikti ar dzivniekiem, tai skaita pelém, zurkam, truSiem, suniem un
pertikiem.

Visbiezak dzivniekiem bez dzelzs uzkrajumiem ar devu 100 mg/kg/diena un vairak tika novérota
hematologiska iedarbiba, pieméram, kaulu smadzenu audu $anu trikums un perifériskas asins
pazeminats balto asins $tinu, sarkano asins §tinu un/vai trombocitu skaits.

Ir zinots, ka dzivniekiem bez dzelzs uzkrajumiem pie devas 100 mg/kg/diena un vairak tika novérota
aizkrtts dziedzera, limfatisko audu un s€klinieku atrofija un virsnieru hipertrofija.

Nav veikti deferiprona kancerogénas iedarbibas petijumi ar dzivniekiem. Deferiprona genotoksicitate
tika novertéta vairakos laboratorijas testos mégené (in vitro) un testos dzivaja organisma (in vivo).
Deferiprons neliecina par tie§am mutagénam ipasibam, tatu tas demonstréja klastogénas ipasibas in
vitro parbaud@s un pétijumos ar dzivniekiem.

Deferipronam noveéroja teratogéno un embriotoksisko ietekmi reproduktivitates petijumos grisnam
zurkam un truiem bez dzelzs uzkrajumiem pie vismaz 25 mg/kg dienas devam. Zurku teviniem un
matit€m bez dzelzs uzkrajumiem, kas pirms paroSanas un lidz beigam (tevini) vai agrina griitniecibas
perioda (matites) sanéma deferiprona perorali lidz 75 mg/kg divas reizes diena 28 dienas (t&vini) vai
2 nedglas (matites) nenoveroja nekadu ietekmi uz auglibu vai agrino embrija attistibu. Matiteém tika
parbaudita ietekme uz meklésanas cikla atlikSanas laiku, lai apstiprinatu visu devu ietekmi uz
parosanos.

Prenatalie vai postnatalie reproduktivitates pétijumi ar dzivniekiem netika veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Ferriprox 500 mg apvalkotas tabletes

Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze

Magnija stearats

Koloidalais beziidens silicija dioksids
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Apvalks
Hipromeloze
Makrogols 3350
Titana dioksids

Ferriprox 1 000 mg apvalkotas tabletes

Tabletes kodols

Metilceluloze 12 1idz 18 mPas
Krospovidons

Magnija stearats

Apvalks

Hipromeloze 2910
Hidroksipropilceluloze
Makrogols 8000
Titana dioksids

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

Ferriprox 500 mg apvalkotas tabletes

5 gadi.

Ferriprox 1 000 mg apvalkotas tabletes

4 gadi.

Izlietojiet 50 dienu laika p&c pirmas atvérSanas reizes.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Ferriprox 500 mqg apvalkotas tabletes

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Ferriprox 1 000 mg apvalkotas tabletes

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat ciesi noslégta pudelg, lai pasargatu no mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Ferriprox 500 mg apvalkotas tabletes

Augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudelités ar bérniem drosu polipropiléna vacinu.
Iepakojuma ir 100 tabletes.

Ferriprox 1 000 mg apvalkotas tabletes

Augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudelite ar bérniem drosu polipropiléna vacinu un desikantu.
Iepakojuma ir 50 tabletes.
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6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

Ferriprox 500 mg apvalkotas tabletes

EU/1/99/108/001

Ferriprox 1 000 mg apvalkotas tabletes

EU/1/99/108/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1999. gada 25. augusts

P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 21. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Ferriprox 100 mg/ml skidums iekskigai lietosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml skiduma iekskigai lietoSanai satur 100 mg deferiprona (deferipronum) (25 g deferiprona
250 ml un 50 g deferiprona 500 ml).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katrs ml skiduma iekskigai lietoSanai satur 0,4 mg saulrieta dzelteno (E110).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai.

Caurspidigs, sarkani oranzas krasas skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Ferriprox monoterapija ir paredz&ta talasémijas pacientiem ar parmérigu dzelzs daudzumu, ja
pasreiz€ja helatu terapija ir kontrindic&ta vai nav atbilstosa.

Ferriprox kombinacija ar citu helatu veidotaju (skatit 4.4. apakSpunktu) ir paredz&ts talas€mijas
pacientiem, ja monoterapija ar jebkuru dzelzs helatu veidotaju nav efektiva vai ja parmerigs dzelzs
daudzums rada briesmas dzivibai (galvenokart sirds funkciju parslodze) un ir nepiecieSama atra vai
intensiva korekcija (skatit 4.2. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arste3ana ar deferipronu jauzsak un jaturpina arstam ar pieredzi talasemijas slimnieku arste$ana.
Devas

Deferipronu parasti nozime 25 mg deva uz 1 kilogramu (25 mg/kg) kermena masas, iekskigi, tris
reizes diena, tadgjadi dienas kopgja deva ir 75 mg/kg kermena masas. Devu uz vienu kermena masas
kilogramu aprékina Iidz tuvakajiem 2,5 ml. Talak skatit tabulu ar ieteicamajam devam, kermena masai
palielinoties ik pa 10 kg.

Lai iegiitu aptuveni 75 mg uz kermena masas kilogramu diena (75 mg/kg/diena), izmantojiet Saja

tabula ieteikto skiduma iekskigai lietoSanai apjomu uz pacienta kermena svaru. Tabula noraditas
ieteicamas devas, kermena masai palielinoties ik pa 10 kg.
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1.a tabula. Devu tabula Ferriprox 100 mg/ml skidumam iekskigai lietoSanai

Kermena masa | Kopéja dienas deva Deva ml $kiduma iekskigai
(kg) (mg) (mg, tris reizes diena) lietoSanai
(tris reizes diena)

20 1500 500 5,0

30 2 250 750 7,5

40 3000 1000 10,0

50 3750 1250 12,5

60 4500 1500 15,0

70 5250 1750 17,5

80 6 000 2000 20,0

90 6 750 2250 22,5

Nayv ieteicama kop@ja dienas deva, kas parsniedz 100 mg/kg kermena masas, jo iespgjams paaugstinats
nevélamo blakusparadibu risks (skatit 4.4., 4.8. un 4.9. apaksSpunktu).

Devu pielagosana

Ferriprox sp&ja samazinat dzelzs daudzumu organisma ir tiesi atkariga no zalu devas, ka ari dzelzs
daudzuma organisma. Lai novertetu helatu rezima sp&ju kontrolét dzelzs daudzumu organisma ilgstosa
laika perioda, p&c Ferriprox terapijas uzsaksanas ir ieteicams reizi divos vai trijos ménesos parbaudit
ferritina koncentraciju seruma vai ari noteikt citus indikatorus, kas liecinatu par dzelzs daudzumu
organisma. Deva ir jakorige atbilstosi konkréta pacienta reakcijai, ka ari terapijas mérkiem (dzelzs
daudzuma organisma saglabasana vai ari samazina$ana). Deferiprona terapijas partrauk$anu var
apsvert, ja seruma ferritins samazinas vairak par 500 pg/l.

Devu pielagosana, ja tiek lietoti citi dzelzs helatu veidotaji
Pacientiem, kuriem monoterapija nav atbilstoSa, Ferriprox var tikt lietots ar deferoksaminu standarta
devas (75 mg/kg/diena), bet tas nedrikst parsniegt 100 mg/kg/diena.

Ja ir dzelzs izraisita sirds mazspgja, Ferriprox 75-100 mg/kg/diena ir pievienojams deferoksamina
terapijai. Informaciju skatit deferoksamina zalu apraksta.

Pacientiem, kuriem ferritina ITmenis seruma nokrit zem 500 g/, vienlaiciga lictoSana ar dzelzs helatu
veidojosiem lidzekliem nav ieteicama, jo pastav dzelzs parmerigas izvadiSanas risks.

Nieru darbibas traucéjumi

Devu nav nepiecieSams pielagot pacientiem ar viegliem, vidgji smagiem vai smagiem nieru darbibas
trauc&jumiem (skatit 5.2. apaksSpunktu). Ferriprox droSums un farmakoking&tika pacientiem ar nieru
slimibu pedgja stadija nav zinama.

Aknu darbibas traucejumi

Devu nav nepiecieSams pielagot pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas
traucgjumiem (skatit 5.2. apakSpunktu). Ferriprox droSums un farmakokingtika pacientiem ar smagiem
aknu darbibas traucg€jumiem nav zinama.

Pediatriskd populdcija
Par deferiprona lietoSanu 6 Iidz 10 gadus veciem b&miem ir ierobeZoti dati, bet par deferiprona

lietoSanu bérniem, kuri jaunaki par 6 gadiem, nav datu.

Lieto$anas veids

Iekskigai lietoSanai.
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4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

- Atkartoti neitropénijas gadijumi anamneze.

- Agranulocitoze anamngze.

- Gritnieciba (skattt 4.6. apakSpunktu).

- Barosana ar kriiti (skatit 4.6. apakSpunktu).

- Ta ka deferiprona izraisitas neitrop€nijas mehanisms nav zinams, pacienti nedrikst lietot zales,
Kuras, ka zinams, izraisa neitropéniju, vai zales, kas var izraisit agranulocitozi (skatit
4.5. apaksSpunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Neitropénija/Agranulocitoze

Deferiprons izraisa neitropéniju, tai skaita agranulocitozi (skatit 4.8. apakSpunkta punktu
“Atsevisku nevelamo blakusparadibu apraksts”). Pirmaja arsteSanas gada pacienta absoliitais
neitrofilu skaits (ANC-absolute neutrophil count) jauzrauga katru ned€lu. Pacientiem, kuriem
pirmaja arstéSanas gada Ferriprox lietoSana nav partraukta samazinata neitrofilo leikocitu
skaita del, ANC uzraudzibas bieZumu var pagarinat [idz pacienta asins parlieSanas intervalam
(reizi 2-4 nedélas), kad deferiprons lietots vienu gadu.

Lémums par pareju no ANC uzraudzibas reizi ned€la uz uzraudzibu asins parlieSanas apmeklgjumu
laika p&c 12 menesus arsteSanas ar Ferriprox japienem katra individuala pacienta gadijuma atbilstosi
arsta vert€&jumam par to, ka pacients izprot arst€Sanas laika nepiecie$amos riska mazinasanas
pasakumus (skatit 4.4. apaksSpunktu talak).

Klmiskajos petijumos neitrofilu skaita uzraudziba reizi nedéla efektivi palidzgja apzinat neitropenijas
un agranulocitozes gadijumus. Agranulocitoze un neitropénija parasti paziid péc Ferriprox lietoSanas
beigam, tacu ir zinas par letaliem agranulocitozes gadijumiem. Ja deferiprona lietoSanas laika
pacientam rodas infekcija, arst€Sana nekavejoties japartrauc un nekavejoties nepieciesams veikt ANC.
Tad neitrofilu skaits jauzrauga biezak.

Pacientiem jazina, ka jasazinas ar arstu, ja viniem rodas simptomi, kas norada uz infekciju
(pieméram, drudzis, sapigs kakls un gripai Iidzigas pazimes). Ja pacientam ir infekcija,
deferiprona lietoSana japartrauc nekavéjoties.

Zemak ir aprakstita ieteicama arst€Sana neitropénijas gadijuma. Ir ieteicams sagatavoties $adai
arstéSanai pirms deferiprona noziméSanas jebkuram pacientam.

Arstesanu ar deferipronu nedrikst nozimét pacientiem ar neitropéniju. Agranulocitozes un
neitropénijas risks ir lielaks, ja pacienta ANC ir mazaks par 1,5x10%1.

Neitropénijas gadijumos (ANC < 1,5x10%1 un > 0,5x10%I:

Dodiet noradijumus pacientam nekavgjoties partraukt lictot deferipronu un citus zales, kas var izraisit
neitropéniju. Infekcijas riska samazinasanai pacientam jaiesaka ierobezot kontaktus ar citiem
cilvekiem. Konstatgjot neitropeniju, nekavejoties veiciet pilnu asins ainas analizi ar leikocTtu skaitu,
korigétu uz kodolaino sarkano asins $tinu pastavésanu, neitrofilu skaitu un trombocitu skaitu un
turpmak atkartojiet analizi katru dienu. P&c izarst€$anas no neitropenijas ir ieteicams tris nedelu laika
ik nedelu veikt pilnu asins ainas analizi, leikocTtu, neitrofilu un trombocitu skaita noteikSanu, lai
parliecinatos par pilnigu pacienta izarsté$anos. Ja vienlaikus ar neitropéniju tiek konstatétas jebkadas
infekcijas pazimes, javeic atbilstoSu kultiiru izdali$ana un diagnostikas procediiras, un janozimé
piemerota arst€Sanas programma.
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Agranulocitozes gadijumos (ANC < 0,5x10%1):

Izpildiet iepriek§min&tos noradijumus un nozimgjiet atbilstoSu terapiju, pieméram, granulocitu
koloniju stimul&joso faktoru, sakot ar konstatéSanas dienu. Nozimgjiet to katru dienu, 1idz stavoklis
uzlabojas. Nodrosiniet izolaciju un kliniskas nepiecieSamibas gadijuma nosiitiet pacientu uz slimnicu.

Par provokativam parbaudém ir pieejama tikai ierobeZota informacija. Tap&c neitrop&nijas gadijuma
provokativa parbaude nav ieteicama. Agranulocitozes gadijuma provokativa parbaude ir kontrindicéta.

Kancerogénas iIpasibas/mutagenitate

Nemot veéra rezultatus attieciba uz genotoksicitati, nevar izslégt deferiprona iesp&jamo kancerogéno
iedarbibu (skatit 5.3. apakSpunktu).

Cinka (Zn*") koncentracija plazma

Ir ieteicams veikt plazmas Zn?* koncentracijas parbaudi un deficita gadijuma ieteicams to papildinat.

Cilvéka imundeficita virusa (HIV) pozitivie vai citi pacienti ar imunitates traucéjumiem

Nav datu attieciba uz deferiprona lietoSanu HIV pozitiviem vai citiem pacientiem ar imunitates
traucgjumiem. Nemot véra, ka deferiprons var biit saistits ar neitrop€niju un agranulocitozi, terapiju
pacientiem ar imunitates trauc&jumiem drikst nozimét tikai tad, ja potencialais ieguvums parsniedz
potencialo risku.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi un aknu fibroze

Nav pieejami dati par deferiprona izmanto$anu pacientiem ar nieru slimibu pedgja stadija vai smagiem
aknu darbibas traucg€jumiem (skatit 5.2. apakSpunktu). Jaievero piesardziba pacientiem ar nieru
slimibu pedgja stadija vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem. Deferiprona terapijas laika Siem
pacientiem javeic nieru un aknu darbibas noveéroSana. Seruma alaninaminotransferazes (AlAT) limena
stabilas paaugstinasanas gadijuma jaapsver deferiprona terapijas partrauksana.

Talaseémijas pacientiem ir noverojama saistiba starp aknu fibrozi un parmeérigu dzelzs saturu un/vai C
hepatitu. Japievers ipasa uzmaniba, lai nodroSinatu optimalu dzelzs helatu veidosanos pacientiem ar C

hepatitu. Siem pacientiem ir ieteicama riipiga aknu histologiska kontrole.

Urina krasas izmainas

Pacienti jainforme, ka vinu urins var kliit sarkanbriins sakara ar dzelzs un deferiprona kompleksa
izvadiSanu.

Neirologiski traucéjumi

Neirologiskie trauc&umi noveéroti bérniem, kas vairakus gadus ir sanémusi vairak ka 2,5 reizes lielaku
devu par maksimali ieteicamo, tacu ir bijusi noveroti arT pie deferiprona standarta devam. Zalu
izrakstitajiem tiek atgadinats, ka devas, kas parsniedz 100 mg/kg/diena, nav ieteicamas. Deferiprona
lieto$ana japartrauc, ja tiek novéroti neirologiskie trauc&jumi (skatit 4.8. un 4.9. apak$punktu).

Kombinéta lieto$ana ar citiem dzelzs helatu veidojoSiem lidzekliem

Kombingtas terapijas lietosana ir paredz&ta tikai atseviskos gadijumos. Reakcija uz terapiju periodiski
ir jaizverte un ripigi janovero, vai neparadas nelabveligas blakusparadibas. Ir zinots par naves un
dzivibas apdraudosiem gadijumiem (agranulocitozes dél) péc deferiprona un deferoksamina
kombingétas lictoSanas. Kombinéta terapija ar deferoksaminu netiek rekomend&ta, ja monoterapija ar
jebkuru helatu veidotaju ir atbilstosa vai ja ferritins seruma nokrit zem 500 pg/l. Nav daudz datu par
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Ferriprox un deferasiroksa kombinétu lictoSanu un tapat ir jablit uzmanigiem, ja grasaties lictot $os
zales kombingti.

Paligvielas

Ferriprox skidums iekskigai lictoSanai satur krasvielu saulrieta dzelteno (E110), kas var izraisit
alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka deferiprona izraisitas neitrop€nijas mehanisms nav zinams, pacienti nedrikst lietot zales, kuras,
ka zinams, izraisa neitrop@niju, vai zales, kas var izraisit agranulocitozi (skatit 4.3. apakSpunktu).

Ta ka deferiprons saistas ar metala katjoniem, pastav mijiedarbibas iesp&ja starp deferipronu un zalem,
Kuri satur trisvertigus katjonus, pieméram, antacidiem uz aluminija bazes. Tapéc nav ieteicams lietot
deferipronu kopa ar aluminiju saturo$iem antacidiem.

Vienlaicigas deferiprona un C vitamina lietosanas drosiba oficiali nav pétita. Ta ka ir zinojumi par
nelabveligu mijiedarbibu, kas var rasties starp deferoksaminu un C vitaminu, jabiit piesardzigiem,
vienlaicigi nozimgjot deferipronu un C vitaminu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma/kontracepcija virieSiem un sievietém

Deferiprona genotoksicitates potenciala dél (skatit 5.3. apakSpunktu) sievietém reproduktiva vecuma
Ferriprox terapijas laika un 6 meénesus p&c terapijas pabeigSanas ieteicams lietot efektivus
kontracepcijas lidzeklus un izvairities no gritniecibas iestasanas.

VirieSiem Ferriprox terapijas laika un 3 ménesus pec terapijas pabeigsanas ieteicams lietot efektivus
kontracepcijas Iidzeklus un neradit bernu.

Gritnieciba

Nav pietiekamu datu par deferiprona lietoSanu gritniec€m. P&ttjumi ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvéekam nav zinams.

Griitnieceém jarekomendg nekavgjoties partraukt deferiprona lietoSanu (skatit 4.3. apakSpunktu).

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai deferiprons izdalas mates piena. Nav veikts neviens prenatals vai postnatals
reproduktivais p&tijums ar dzivniekiem. Deferipronu nedrikst lietot mates, kuras baro bérnu ar kriti. Ja
arst€Sana ir obligati nepiecieSama, barosana ar kriti japartrauc (skatit 4.3. apakSpunktu).

Fertilitate

letekme uz fertilitati vai agrino embrija attistibu dzivniekiem nav atklata (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav piemeérojama.
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4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma informacijas apkopojums

Klinisko pétijumu laika visbiezak mingtas deferiprona terapijas blakusparadibas bija slikta diisa,
vemsana, sapes védera un hromatirija, kas saskana ar zinojumiem, tika konstatétas vairak neka 10%
pacientu. Visnopietnaka nevélama terapijas blakusparadiba, par ko zinots deferiprona kltniskajos
pétijumos, bija agranulocitoze, kas defingta ka absolatais neitrofilu skaits mazaks par 0,5x10%1, un $1
blakusparadiba tika konstatéta apméram 1% pacientu. Mazak smagas neitropénijas epizodes tika

konstatetas apmeram 5% pacientu.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Blakusparadibu biezums: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), nav zinami (nevar noteikt p&c

pieejamiem datiem).

2. tabula. Nevelamo blakusparadibu saraksts

ievadiSanas vieta

Organu sistemu klase Loti bieZi Biezi BieZums nav
(=1/10) (>1/100 Iidz <1/10) | zinams
Asins un limfatiskas sistémas Neitropenija
traucgumi Agranulocitoze
Imiinas sisteémas traucgjumi Hipersensitivitates
reakcijas
Vielmainas un uztures traucgjumi Pastiprinata &stgriba
Nervu sistémas traucgjumi Galvassapes
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Slikta dasa Caureja
Sapes védera
VemsSana
Adas un zemadas audu bojajumi Izsitumi, natrene
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas Artralgija
bojajumi
Nieru un urinizvades sistémas Hromaturija
traucgjumi
Vispargji traucgjumi un reakcijas Nespeks

[zmeklgjumi

Paaugstinats aknu
enzimu ITmenis

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Visnopietnaka nevélama terapijas blakusparadiba, par ko zinots deferiprona kliniskajos p&tijumos, ir

agranulocitoze (neitrofili <0,5x10%1) ar biezumu 1,1% (0,6 gadijumi uz 100 arsté3anas pacientgadiem)
(skatit 4.4. apakSpunktu). Apkopotajos kliniskajos petijumos iegiitiec dati par pacientiem ar sistémisku
dzelzs parslodzi liecina, ka 63 % agranulocitozes gadijumu notika pirmajos seSos arst€Sanas meénesos,
74 % pirmaja gada un 26 % vienu gadu p&c arst€Sanas beigam. Kliniskajos p&tijumos agranulocitozes
pirmas epizodes laika mediana bija 190 dienas (posma no 22 dienam Iidz 17,6 gadiem) un ilguma
mediana bija 10 dienas. Letals iznakums kliniskajos p&tijumos un pécregistracijas perioda tika
noverots 8,3 % zinamo agranulocitozes gadijumu.

Mazak smagas neitropénijas formas (neitrofili < 1,5x10%1) sastopamibas biezums ir 4,9%

(2,5 gadijumi uz 100 pacientgadiem). Sis raditajs javerte, nemot véra palielinato neitropénijas
sastopamibu talas€émijas pacientiem, it Tpasi pacientiem ar hipersplenismu.
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Pacientiem, kas tika arstéti ar deferipronu, tiek novéroti caurejas gadijumi, kas parsvara ir viegli un
parejosi. Iedarbiba uz kunga un zarnu darbibu ir biezak novérojama, uzsakot terapiju, un vairumam
pacientu pariet dazu nedg€lu laika bez arst€Sanas partrauksanas. Daziem pacientiem var biit ieteicams
samazinat deferiprona devu un ar laiku atgriezties pie iepriek$€jas devas. Ar deferipronu arstétiem
pacientiem tika noveroti ar1 artropatijas gadijumi diapazona no vieglam sapém viena vai vairakas
locitavas 11dz smagam artritam ar eksudatu un bitisku darbnesp@ju. Vieglakas artropatijas gadijumi
parsvara ir parejosi.

Zinojumos ir mingéts, ka daziem pacientiem, kas lietoja deferipronu, tika konstatéts paaugstinats aknu

enzimu [imenis seruma. Vairumam $o pacientu $1 paaugstinasanas bija asimptomatiska un parejosa un
Iimenis atgriezas sakotngja stavoklt bez deferiprona lietoSanas partraukSanas vai devas samazinasanas
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Daziem pacientiem progresgja fibroze, kas saistita ar paaugstinato dzelzs Itmeni vai C hepatitu.

Ar deferipronu saistits zems plazmas cinka ITmenis tika novérots nelielai pacientu dalai. Limenis
normalizgjas, pielietojot peroralo cinka papildinasanu.

Neirologiskie trauc€jumi (piem&ram, smadzeniSu simptomi, diplopija, laterals nistagms, psihomotors
kav&jums, roku kustibas un aksiala hipotonija) ir novéroti bé&rniem, kuriem brivpratigi noziméta deva,
kas ir vairak ka 2,5 reizes lielaka par maksimali ieteicamo 100 mg/kg/diena vairaku gadu laika.
Hipotonijas, lidzsvara tritkuma, staigaSanas nespgjas epizodes un hipertonija ar nesp&ju kustinat
ekstremitates ir novérota be&rniem p&cregistracijas perioda, lietojot deferipronu standarta devas.
Neirologiskie trauc€jumi pakapeniski samazinajas, kad deferiprona lietosana tika partraukta (skatit 4.4.
un 4.9. apakSpunktu).

Kombingtas terapijas (deferiprona un deferoksamina) droSuma profils, kas novérots kliniskajos
pétljumos, pecregistracijas perioda vai publicétaja literattira, atbilda monoterapijai raksturotajam.

Dati no apkopotas droSuma datu bazes no kliniskajiem pétijumiem (1 343 pacienti-gadi ar Ferriprox
monoterapiju un 244 pacienti-gadi ar Ferriprox un deferoksamina) uzradija statistiski (p<0.05)
ievérojamas atskiribas blakusparadibu novérojumos, balstoties uz organu sistému klasifikacijas - sirds
funkcijas traucgjumiem, skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumiem un nieru un urtnizvades
sisteémas traucgjumiem. Skeleta-musku]u un saistaudu sist€mas bojajumu un nieru un urinizvades
sistémas trauc€jumu gadijumu bija mazak kombingtas terapijas laika neka monoterapijas, bet sirds
funkcijas traucgjumu bija vairak kombingtas terapijas laika neka monoterapijas laika. Vairak sirds
funkcijas trauc&jumu kombinétas terapijas laika neka monoterapijas laika iesp&jams bija saistits ar to,
ka pacientiem, kas sanéma kombingto terapiju, jau ieprieks bija sirds funkcijas traucgjumi. Riipigi
janovero, vai pacientiem, kas lieto kombingto terapiju, neattistas sirds notikumi (skatit

4.4, apakspunktu).

18 berniem un 97 pieaugusajiem, kas sanéma kombinétu terapiju, nevélamo blakusparadibu
sastopamibas biezums nebija Tpasi atskirigas starp abam vecumu grupam, iznemot artropatijas
gadijumus (11,1% b&rniem pret nevienu pieauguso grupa, p=0.02). Reakciju biezuma noveértésana uz
100 pacientiem-gadiem paradija, ka tikai caurejas biezums bérniem bija ievérojami augstaks (11,1)
neka pieaugusajiem (2.0, p=0.01).

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.
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4.9. Pardozésana

Nav sanemti zinojumi par akiitas pardozés$anas gadijumiem. Tomer bérniem, kuriem vairakus gadus
ilgi brivpratigi ir nozimétas zalu devas, kuru lielums vairak ka 2,5 reizes parsniedz maksimalo
ieteicamo devu (100 mg/kg/diena), tika noveroti neirologiski trauc&umi (pieméram, smadzeniSu
simptomi, diplopija, laterals nistagms, psihomotors kav&jums, roku kustibas un aksiala hipotonija).
P&c deferiprona lieto$anas partrauksanas neirologiskie trauc&jumi pakapeniski samazinajas.

PardozeSanas gadijuma pacientam janodroSina ripiga kliniska uzraudziba.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: visi citi arstnieciskie Iidzekli, dzelzs helatus veidojosas zalu vielas,
ATK kods: VO3AC02

Darbibas mehanisms

Aktiva viela ir deferiprons (3-hidroksi-1,2-dimetilpiridin-4-ons), bidentats ligands, kas saistas ar dzelzi
molaraja attieciba 3:1.

Farmakodinamiska iedarbiba

Kliniskie pétijumi uzradija, ka Ferriprox efektivi veicina dzelzs ekskréciju un ka 75 mg/kg kopgja
deva diena spgj noverst dzelzs uzkrasanas pieaugumu, kas novert€jams p&c seruma ferritina, no
transfiizijas atkarigiem talasémijas pacientiem. Dati no publicétas literatiiras par dzelzs balansu
talasémijas pacientiem uzrada, ka Ferriprox vienlaiciga lietoSana ar deferoksaminu (abu helatu
veidotaju kombingta lietoSana viena diena, vai nu vienlaicigi, vai secigi, pieméram, Ferriprox diena,
bet deferoksamins nakts laika), veicindja lielaku dzelzs izdali$anos neka vienam zalém. Ferriprox
devas tajos pétijumos bija no 50 Iidz 100 mg/kg/diena un deferoksamina devas - no 40 lidz

60 mg/kg/diena. Tacu dzelzs izvadiSanas terapija ne vienmeér var aizsargat pret dzelzs izraisitiem
organu bojajumiem.

Kliniska efektivitate un droSums

Klmiskas efektivitates petijumi tika veikti ar 500 mg apvalkotam tabletem.

Petfjumos LA16-0102, LA-01 un LA08-9701 Ferriprox sp&ja kontrolét ferritina I[imeni seruma no
asins parlieSanam atkarigu talas€mijas pacientu tika salidzinata ar deferoksamina iedarbibu. Ferriprox
un deferoksamins lidzvertigi veicindja dzelzs daudzuma organisma absoliito stabiliz€Sanos vai
mazinasanos, lai gan Siem pacientiem Iidz ar parlietajam asinim organisma tika regulari ievadits dzelzs
(veicot regresijas analizi, pacientu, kuriem ferritina Iimenis seruma samazinajas, Tpatsvars abas grupas
bija vienads; p >0,05).

Petfjumos tika izmantota arT magnétiskas rezonanses att€lveidosanas (MRI), metode, T2*lai noteiktu
dzelzs daudzumu miokarda. Palielinats dzelzs daudzums izraisa no koncentracijas atkarigu MRI T2*
signala zudumu, tade] paaugstinata dzelzs koncentracija miokarda samazina MRI T2* veértiba. Ja
miokarda MRI T2* ir mazakas par 20 ms, tas liecina palielinatu dzelzs daudzumu sirdi. MRI T2*
pagarinasanas terapijas laika liecina, ka sirdi samazinas dzelzs daudzums. Ir dokument&ta pozitiva
korelacija starp MRI T2* vertibam un sirds funkciju (noteiktu nemot vera kreisa kambara izsviedes
frakciju (LVEF)).
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Petfjuma LA16-0102 Ferriprox sp&ja samazinat no asins parlieS$anam atkarigu talasémijas pacientu
dzelzs koncentraciju un uzlabot sirds funkciju (noteiktu nemot véra kreisa kambara izsviedes frakciju
(LVEF)), tika salidzinata ar deferoksamina iedarbibu. SeSdesmit vienu pacientu ar palielinatu dzelzs
daudzumu sirdr, kas ieprieks tika arst€ta ar deferoksaminu, péc nejausinasanas principa iedalija divas
grupas. Viena grupa pacienti turpinaja sanemt deferoksaminu (vid&ji 43 mg/kg/diena; N=31), bet otra
grupa dalibnieki saka lietot Ferriprox (vidgji 92 mg/kg/diena; N=29). Vairak kal2 meénesu ilga
petfjuma Ferriprox labak, neka deferoksamins spgja samazinat dzelzs daudzumu sirdi. Pacientiem, kas
tika arstéti ar Ferriprox, sirds T2* pagarinajas par vairak neka 3 ms, salidzinot ar apméram 1 ms
pacientiem, kas tika arstéti ar deferoksaminu. Vienlaicigi, salidzinot ar pirmsarstésanas stavokli, LVEF
Ferriprox grupa palielinajas par 3,07 & 3,58 absolutajas vienibas (%), bet deferoksamina grupa par
0,32 + 3,38 absolutajas vienibas (%) (atskiriba starp grupam p=0,003).

P&tfjuma LA12-9907 tika salidzinata 129 thalassemia major slimnieki, kas vismaz 4 gadus tika arstéti
ar Ferriprox (N=54) vai deferoksaminu (N=75), dzivildze, ka ari, tas, cik daudziem no viniem attistijas
vai progres€ja sirds slimibas. Sirds stavoklis tika vertéts veicot ehokardiogrammu,
elektrokardiogrammu, izmantojot Nujorkas Sirds asociacijas (New York Heart Association)
klasifikaciju, ka art uzskaitot naves gadijumus sirds slimibu rezultata. Pirmaja noveértésana abas
pacientu grupas ar sirds funkciju traucg€jumiem procentuali nebija nozimigas atskiribas (13% Ferriprox
salidzinot ar 16% deferoksaminam). Pacientiem ar sirds funkciju trauc€jumi pirmaja novertgjuma, kuri
nebija arstéti ar deferipronu salidzinajuma ar ¢etriem pacientiem (33%), arstétiem ar deferoksaminu
sirds funkcijas pasliktinajas(p=0,245). Sirds funkciju trauc€jumi pirmo reizi tika diagnosticeti

13 (20,6%) ar deferoksaminu arstetajiem pacientiem un 2 (4,3%) ar Ferriprox arstétajiem pacientiem,
kas pirmaja stavokla noverteésana bija veseli (p=0,013). Kopuma no pirmas lidz pedgjai stavokla
novertesanai ar Ferriprox arstétiem pacientiem, mazak neka ar deferoksaminu arstétiem pacientiem
noveroja sirds funkciju pasliktinaSanos (4% salidzinot ar 20%, p=0,007).

Publikaciju dati sakrit ar uzn@muma sponsoreto petijumu rezultatiem, kas uzradija, ka ar Ferriprox
arstetajiem pacientiem, salidzinot ar tiem, kas tika arsteti ar deferoksaminu, retak attistijas sirds
slimibas un/vai uzlabojas dzivildze.

Randomizéta, placebo kontroléta, dubultakla petijuma tika novértéta vienlaicigas terapijas ar Ferriprox
un deferoksaminu ietekme uz talas€mijas pacientiem, kas ieprieks bija sanémusi standarta helatu
veidojosu lidzeklu monoterapiju ar zemadas deferoksaminu un kuriem bija viegla vai vidgji smaga
sirds dzelzs slodze (miokarda T2* no 8 Iidz 20 ms). Péc randomizacijas 32 pacienti sanéma
deferoksaminu (34,9mg/kg/diena 5 dienas/ned€la) un Ferriprox (75 mg/kg/diena) un 33 pacienti
sanéma deferoksamina monoterapiju (43,4 mg/kg/diena 5 dienas/nedela). P&éc viena gada pétijuma
pacientiem ar vienlaicigu helatu veidojosu Iidzeklu terapiju bija ieverojami lielaks ferritina seruma
samazinajums (1 574 pg/1 Iidz 598 pg/1 ar vienlaicigu terapiju salidzinajuma ar 1 379 pg/1 Iidz

1 146 pg/l ar deferoksamina monoterapiju, p<0,001), ievérojami lielaks samazinajums miokarda
dzelzs parslodzg, ko izvértgja ar kapumu MRI T2* (11,7 ms lidz 17,7 ms ar vienlaicigu terapiju
saltdzinajuma ar 12,4 ms Iidz 15,7 ms ar deferoksamina monoterapiju, p=0,02) un ievérojamu aknu
dzelzs koncentracijas samazinajumu, ko arT izvértgja ar kapumu MRI T2* (4,9 ms Iidz 10,7 ms ar
vienlaicigu terapiju salidzinajuma ar 4,2 ms Iidz 5,0 ms ar deferoksamina monoterapiju, p< 0,001).

P&tijuma LA37-1111 mérkis bija vienas deferiprona iekskigas terapeitiskas devas (33 mg/kg) un
vienas iekSkigas supraterapeitiskas devas (50 mg/kg) ietekmes novértésana uz sirds QT intervala
ilgumu veselam cilvekam. Terapeitiskas devas un placebo vismazako kvadratu vidéja maksimala
atSkiriba bija 3,01 ms (95% vienpusgja augsé€ja kontroles robeza: 5,01 ms), bet supraterapeitiskas
devas un placebo vismazako kvadratu vidéja maksimala atSkiriba bija 5,23 ms (95% vienpusgja
augseja kontroles robeza: 7,19 ms). Tika izdarits secinajums, ka Ferriprox butiski nepagarina QT
intervalu.
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5.2.  Farmakokinétiskas Tpasibas

Uzsuksanas

Deferiprons atri uzsiicas no kunga zarnu trakta augs¢jas dalas. Augstaka koncentracija seruma tiek
sasniegta 45 Iidz 60 mintisu laika p&c vienas devas tuk$a dasa. Pagdusiem pacientiem Sis laiks var

pagarinaties Iidz 2 stundam.

P&c 25 mg/kg devas paéduSiem pacientiem tika noteikta zemaka maksimala koncentracija seruma

(85 pumol/1) neka neédusiem pacientiem (126 pmol/l), lai gan absorbéta deferiprona daudzums

nesamazinajas, lietojot to kopa ar dienu.

Biotransformacija

Deferiprons parsvara tiek metabolizéts glikuronida konjugata. Sim metabolitam triikst dzelzs saisto$as
sp&jas sakara ar deferiprona 3-hidroksilgrupas inaktivaciju. Augstaka glikuronida koncentracija
seruma tiek sasniegta 2 11dz 3 stundu laika péc deferiprona iedzerSanas.

Eliminacija

No cilveka organisma deferiprons tiek parsvara izvadits caur nierém; tiek zinots, ka 75% Iidz 90% no
iekskigi lietotas devas izdalas ar urtnu pirmo 24 stundu laika briva deferiprona, glikuronida metabolita
un dzelzs deferiprona forma. Tiek zinots, ka ar izkarnijumiem izdalas mainigs zalu daudzums.

Eliminacijas pusperiods vairumam pacientu ir 2 — 3 stundas.

Nieru darbibas traucéjumi

Lai noteiktu nieru darbibas trauc&jumu ietekmi uz vienas 33 mg/kg iekskigas Ferriprox apvalkoto
tablesu devas droSumu, panesibu un farmakokingtiku, tika veikts atklats, nerandomizgts kliniskais
pEtTjums paral€las grupas. P&tamas personas tika iedalitas 4 grupas, pamatojoties uz paredzamo
glomerularo filtracijas atrumu (eGFR): veseli brivpratigie (€GFR > 90 ml/min/1,73 m?), viegli nieru
darbibas traucgjumi (eGFR 60-89 ml/min/1,73 m?), vid&ji smagi nieru darbibas traucgjumi (eGFR
30-59 ml/min/1,73 m?) un smagi nieru darbibas traucgjumi (eGFR 15-29 ml/min/1,73 m?). Sistémiska
terapija ar deferipronu un ta metabolttu deferipronu 3-O-glikuronidu tika novertéta pec PK
parametriem Cmax un AUC.

Neatkarigi no nieru trauc€jumu pakapes lielaka dala Ferriprox devas tika izdalita ar urinu pirmo

24 stundu laika ka deferiprona 3-O-glikuronids. Nozimiga nieru darbibas traucgjumu ietekme uz
sisteémisku terapiju ar deferipronu netika noverota. Sistemiska terapija ar neaktivo 3-O-glikuronidu
picauga, palielinoties eGFR. Pamatojoties uz $1 p&tijuma rezultatiem, Ferriprox devu nav nepieciesams
pielagot pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem. Ferriprox droSums un farmakokingtika pacientiem
ar nieru slimibu p&dgja stadija nav zinama.

Aknu darbibas traucéjumi

Lai noteiktu aknu darbibas traucgjumu ietekmi uz vienas 33 mg/kg iekskigas Ferriprox apvalkoto
tablesu devas droSumu, panesibu un farmakokinétiku, tika veikts atklats, nerandomizets kliniskais
pétTjums paral€las grupas. Pétamas personas tika iedalitas 3 grupas, pamatojoties uz Child-Pugh
klasifikacijas punktu sistemu: veseli brivpratigie, viegli aknu darbibas traucgjumi (A klase: 5—-

6 punkti) un vid&ji smagi aknu darbibas trauc&jumi (B klase: 7— 9 punkti). Sistémiska terapija ar
deferipronu un ta metabolitu deferiprona 3-O-glikuronidu tika novértéta péc PK parametriem Cpax Un
AUC. Deferiprona AUC rezultati neatSkiras starp dazadam terapijas grupam, savukart Cmax rezultati
samazinajas par 20 % p&tamam personam ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem,
salidzinot ar veseliem brivpratigajiem. Deferiprona-3-O-glikuronida AUC rezultati samazinajas par
10 %, savukart Cmax par 20 % petamam personam ar viegliem vai vidgji smagiem traucg€jumiem,
salidzinot ar veseliem brivpratigajiem. Nopietni nelabveligi aknu un nieru bojajumi tika noveroti
vienai pétamai personai ar vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem. Pamatojoties uz §1 pétijuma
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rezultatiem Ferriprox devas rezimu nav nepiecie$ams pielagot pacientiem ar viegliem vai vid&ji
smagiem aknu darbibas traucg€jumiem.

Smagu aknu darbibas traucgjumu ietekme uz deferiprona un deferiprona 3-O-glikuronidu
farmakokingtiku netika novertéta. Ferriprox droSums un farmakokingtika pacientiem ar smagiem aknu
darbibas traucgjumiem nav zinama.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskie petijumi tika veikti ar dzivniekiem, tai skaita pelém, zurkam, trusiem, suniem un
pertikiem.

Visbiezak dzivniekiem bez dzelzs uzkrajumiem ar devu 100 mg/kg/diena un vairak tika novérota
hematologiska iedarbiba, pieméram, kaulu smadzenu audu $tinu triikums un perifériskas asins
pazeminats balto asins $iinu, sarkano asins $tinu un/vai trombocitu skaits.

Ir zinots, ka dzivniekiem bez dzelzs uzkrajumiem pie devas 100 mg/kg/diena un vairak tika novérota
aizkrtts dziedzera, limfatisko audu un s€klinieku atrofija un virsnieru hipertrofija.

Nav veikti deferiprona kancerogénas iedarbibas pétijumi ar dzivniekiem. Deferiprona genotoksicitate
tika novertéta vairakos laboratorijas testos meégené (in vitro) un testos dzivaja organisma (in vivo).
Deferiprons neliecina par tieSam mutagénam Tpasibam, tacu tas demonstréja klastogénas ipasibas in
vitro parbaudés un p&tijumos ar dzivniekiem.

Deferipronam noveroja teratogéno un embriotoksisko ietekmi reproduktivitates petijumos griisnam
zurkam un truiem bez dzelzs uzkrajumiem pie vismaz 25 mg/kg dienas devam. Zurku téviniem un
matitém bez dzelzs uzkrajumiem, kas pirms parosanas un lidz beigam (t€vini) vai agrina grutniecibas
perioda (matites) sanéma deferiprona perorali lidz 75 mg/kg divas reizes diena 28 dienas (tevini) vai
2 nedg€las (matites) nenovéroja nekadu ietekmi uz auglibu vai agrino embrija attistibu. Matitém tika
parbaudita ietekme uz meklesanas cikla atlikSanas laiku, lai apstiprinatu visu devu ietekmi uz
parosanos.

Prenatalie vai postnatalie reproduktivitates pétijumi ar dzivniekiem netika veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Attirits iidens

Hidroksietilceluloze

Glicerins (E422)

Koncentréta salsskabe (pH Iimena regulésanai)
Maksliga kirSu aromatviela

Piparmétru ella

Saulrieta dzeltenais (E110)

Sukraloze (E955)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.

Izlietojiet 35 dienu laika p&c pirmas atversanas reizes.
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperattira lidz 30°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Dzintarkrasas polietiléna tereftalata (PET) pudel€s ar beérniem drosu vacinu (polipropiléns) un
mértraucinu (polipropiléns).

Katrs iepakojums satur vienu pudeli ar 250 ml vai 500 ml skiduma iekskigai lietoSanai.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/99/108/002

EU/1/99/108/003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1999. gada 25. augusts

P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 21. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
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NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese
Eurofins PROXY Laboratories B.V.

Archimedesweg 25

2333 CM Leiden

Niderlande

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (Skatit | pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegganas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

o Papildu riska mazinasanas pasakumi

Registracijas apliecibas ipasnickam katra iepakojuma ir jaievieto pacienta Karte ar tekstu, kas ir
ieklauts I11A pielikuma. Pacienta kartina janorada $ada bitiska informacija.
e Palielinat pacientu inform&tibu par to, cik svariga ir neitrofilu skaita uzraudziba, lietojot
deferipronu.
e Palielinat pacientu inform&tibu par to, cik svarigi ir pieverst uzmanibu jebkuriem infekcijas
simptomiem, lietojot deferipronu.
e Bridinat sievietes reproduktiva vecuma nepalikt stavokli, jo deferiprons var nopietni kaitet
nedzimusajam b&rnam.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
500 MG APVALKOTAS TABLETES

PUDELE AR 100 TABLETEM

KASTITE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Ferriprox 500 mg apvalkotas tabletes
deferipronum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra tablete satur 500 mg deferiprona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

100 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ieklauta KARTITE PACIENTAM

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

43122 Parma

Italija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/99/108/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ferriprox 500 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA
500 MG APVALKOTAS TABLETES

PUDELE AR 100 TABLETEM

MARKEJUMS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Ferriprox 500 mg apvalkotas tabletes
deferipronum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra tablete satur 500 mg deferiprona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

100 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Chiesi (logo)

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/99/108/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
PUDELE AR 250 ML VAI 500 ML SKIDUMU IEKSKIGAI LIETOSANAI

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ferriprox 100 mg/ml skidums iekskigai lietosanai
deferipronum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katrs ml skiduma iekskigai lietoSanai satur 100 mg deferiprona (25 g deferiprona 250 ml).
Katrs ml skiduma iekskigai lietoSanai satur 100 mg deferiprona (50 g deferiprona 500 ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saulrieta dzelteno (E110). Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums iekskigai lietosanai

250 ml
500 ml

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ieklauta KARTITE PACIENTAM

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Izlietojiet 35 dienu laika p&c pirmas atvérSanas reizes.
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AtverSanas datums:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

43122 Parma

Italija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ferriprox 100 mg/ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA
PUDELE AR 250 ML VAI 500 ML SKIDUMU IEKSKIGAI LIETOSANAI

MARKEJUMS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ferriprox 100 mg/ml skidums iekskigai lietosanai
deferipronum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katrs ml skiduma iekskigai lietosanai satur 100 mg deferiprona (25 g deferiprona 250 ml).
Katrs ml skiduma iekskigai lietosanai satur 100 mg deferiprona (50 g deferiprona 500 ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saulrieta dzelteno (E110). Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums iekskigai lietosanai

250 ml
500 ml

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Izlietojiet 35 dienu laika péc pirmas atvérSanas reizes.
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETQTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Chiesi (logo)

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
1000 MG APVALKOTAS TABLETES

PUDELE AR 50 TABLETEM

KASTITE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Ferriprox 1 000 mg apvalkotas tabletes
deferipronum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra tablete satur 1 000 mg deferiprona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

50 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ieklauta KARTITE PACIENTAM

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Izlietojiet 50 dienu laika p&c pirmas atveérSanas reizes.

AtverSanas datums:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat cie$i noslégta iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

43122 Parma

Italija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/99/108/004

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ferriprox 1000 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA
1000 MG APVALKOTAS TABLETES

PUDELE AR 50 TABLETEM

MARKEJUMS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Ferriprox 1 000 mg apvalkotas tabletes
deferipronum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra tablete satur 1 000 mg deferiprona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

50 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

Izlietojiet 50 dienu laika p&c pirmas atvérSanas reizes.
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 30°C.
Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Chiesi (logo)

‘ 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/99/108/004

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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‘ KARTITE PACIENTAM

((Aizmugures vaks))

GRUTNIECIBA, FERTILITATE,
BAROSANA AR KRUTI

Nelietojiet Ferriprox griitniecibas laika, ja Jis
planojat griitniecibu vai barojat bérnu ar kriiti.
Ferriprox var nopietni kaitét bernam. Ja Ferriprox
terapijas laika Jus esat griitniecibas stavokli vai
barojat bernu ar kriiti, nekavgjoties pazinojiet par
to arstam un sanemiet medicinisko konsultaciju.

Sievietém reproduktiva vecuma Ferriprox
terapijas laika un 6 ménesus péc pedgjas devas
ieteicams lietot efektivu kontracepcijas metodi.
VirieSiem terapijas laika un 3 meéneSus péc
pedgjas devas ieteicams lietot efektivu
kontracepcijas metodi. Par sev piemérotako
metodi konsultgjieties ar arstu.

4

((Prieksgjais vaks))
KARTITE PACIENTAM

Svarigi atgadinajumi pacientiem, kas lieto
Ferriprox (deferipronu)

Zales izrakstijuSais arsts:

Talr. nr.:

((1. iekspuse))

BALTO ASINSKERMENISU SKAITA
UZRAUDZIBA AR FERRIPROX

lespéja, ka Ferriprox lietosanas laika Jums var
veidoties agranulocitoze (loti mazs balto asins
kermeniSu skaits), kas var izraisit nopietnu
infekciju, ir loti neliela. Lai gan agranulocitoze
skar tikai 1 Iidz 2 no 100 lietotajiem, ir svarigi
regulari kontrolét asinsainu.

((2. iekspuse))
Noteikti veicamas darbibas

1. Pirmaja Ferriprox lietoSanas gada Jiisu asinis
nepiecieSams uzraudzit reizi ned€la, un peéc tam,
tas jadara tik biezi, cik bieZi to iesaka arsts.

2. Ja Jums paradas infekcijas simptomi, tadi ka
drudzis, sapigs kakls vai gripai lidzigas pazimes,
nekavgjoties dodieties pie arsta. Lai noteiktu
agranulocitozi, Jisu balto asinskermeniSu skaits
japarbauda 24 stundu laika.

3
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Ferriprox 500 mg apvalkotas tabletes
deferipronum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

S
1
2.
3.
4
5
6

1.

Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Kastitei ir pievienota pacienta kartite. ST pacienta kartite Jums ir jaatdala no kastites, jaaizpilda,
ripigi jaizlasa un janésa lidz. Iedodiet $o pacienta kartinu arstam, ja Jums paradas infekcijas
pazimes, tadas ka drudzis, sapigs kakls vai gripai [idzigi simptomi.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Ferriprox un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Ferriprox lietosanas
Ka lietot Ferriprox

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ferriprox

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Ferriprox un kadam noliikam to lieto

Ferriprox aktiva viela ir deferiprons. Ferriprox ir dzelzs helatu veidotajs — zalu veids, kas izvada no
kermena lieko dzelzi.

Ferriprox tiek lietots, lai arst€tu parmeérigu dzelzs daudzumu, ko izraisa biezas asins parlieSanas
talas@mijas pacientiem, ja pasreizgja helatu terapija ir kontrindic&ta vai nav atbilstosa.

2.

Kas Jums jazina pirms Ferriprox lietoSanas

Nelietojiet Ferriprox $ados gadijumos

ja Jums ir alergija pret deferipronu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

ja Jums agrak ir bijusas atkartotas neitropnijas (maza balto asins §tinu (neitrofilu) skaita)
epizodes;

ja Jums agrak ir bijusi agranulocitoze (loti mazs balto asins $tinu (neitrofilu) skaits);

ja Jus Sobrid lietojat zales, kuras, ka zinams, izraisa neitrop&niju vai agranulocitozi (skatit
apak$punktu ,,Citas zales un Ferriprox™);

ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriti.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

nopietnaka blakusparadiba, kura var rasties, lietojot Ferriprox, ir loti mazs balto asins $iinu
(neitrofilu) skaits. Sis stavoklis, kur§ zindams ka smaga neitropénija vai agranulocitoze, radas
apméram 1 11dz 2 no 100 pacientiem, kuri klinisko p&tijumu ietvaros lietoja Ferriprox. Ta ka
baltas asins Stinas palidz cinities ar infekcijam, zems neitrofilo leikocTtu skaits var radit smagu
un potenciali dzivibai bistamu infekciju attistianas risku. Neitrop€nijas uzraudzisanai arsts liigs
Jums regulari nodot asins analizes (lai parbauditu balto asinskermenisSu skaitu), iesp&jams reizi
nedgla, kamer Jus lietojat Ferriprox. Ir loti svarigi, lai Js ierastos uz visam §im vizitem. Ludzu,
skatit Sai kastitei pievienoto pacienta karti. Ja Jums paradas infekcijas simptomi, tadi ka drudzis,
sapigs kakls vai gripai lidzigas pazimes, nekav€joties dodieties pie arsta. Lai noteiktu
agranulocitozi, Jusu balto asinskermeniSu skaits japarbauda 24 stundu laika;

45



- ja Jus esat cilvéka imtindeficita virusa (HIV) pozitivs vai Jums ir traucéta aknu vai nieru
darbiba, arsts var ieteikt veikt papilu parbaudes.

Arsts aicinas Jiis ierasties analizu veik3anai, lai kontrolétu dzelzs krajumu organisma. Turklat arsts/e
var lagt Jums veikt aknu biopsiju.

Citas zales un Ferriprox

Nelietojiet zales, kuras, ka zinams, izraisa neitrop&niju vai agranulocitozi (skatit apakSpunktu
»Nelietojiet Ferriprox™). Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika
esat lietojis vai varétu lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Nelietojiet aluminiju saturosus antacidus vienlaikus ar Ferriprox.
Ludzu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, pirms lietojat C vitaminu kopa ar Ferriprox.

Griitnieciba un barosana ar kriti

Ferriprox lietosana gratniecibas laika var kaitét nedzimuSam b&érnam. Ferriprox nedrikst lietot
gritniecibas laika, ja vien tas nav absoliti nepiecieSams. Ja Jiis esat griitniece vai Ferriprox terapijas
laika Jums iestajas gritnieciba, nekavejoties sanemiet medicinisko konsultaciju.

Gan sievietém, gan virieSiem ieteicams ieverot Ipasus piesardzibas pasakumus dzimumattiecibu laika,
ja pastav gritniecibas iestasanas iesp&ja: Sievietém reproduktiva vecuma arstésanas laika ar Ferriprox
un 6 menesus pec pedgjas devas ieteicams lietot efektivu kontracepcijas metodi. VirieSiem terapijas
laika un 3 ménesus péc pedejas devas ieteicams lietot efektivu kontracepcijas metodi. Parrungjiet to ar
arstu.

Nelietojiet Ferriprox bérna kriits baro$anas laika. Ludzam skatit $ai kastitei pievienoto pacientam
paredzgto kartiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Nav piemérojama.

3. Kalietot Ferriprox

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam. Jums noziméta Ferriprox deva ir atkariga no Jisu kermena masas. Parasti Ferriprox deva
sastada 25 mg/kg tris reizes diena ar kopgjo dienas devu 75 mg/kg. Kopgja dienas deva nedrikst
parsniegt 100 mg/kg. Pirmo devu lietojiet no rita. Otro devu lietojiet dienas vida. TreSo devu lietojiet
vakara. Ferriprox var lietot &anas laika vai neatkarigi no tas; iesp&jams, ka vieglak atcer€sieties par
Ferriprox lietoSanu, ja darsiet to reizé ar maltiti.

Ja esat lietojis Ferriprox vairak neka noteikts
Nav sanemti zinojumi par akiitu Ferriprox pardozeésanu. Ja Jus esat nejausi lietojis lielaku devu neka
noteikts, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Ferriprox

Ferriprox biis efektivaks, ja neizlaidisiet devas. Ja esat izlaidis vienu devu, ienemiet to péc iesp&jas
atrak, bet nakamo devu lietojiet péc normala lietoSanas grafika. Ja esat izlaidis vairak par vienu devu,
nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu atseviskas aizmirstas devas, vienkarsi turpiniet saskana ar
normalo grafiku. Nemainiet dienas devu bez ieprieksejas konsultacijas ar arstu.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Visnopietnaka Ferriprox lietoSanas izraisita blakusparadiba ir loti samazinats balto asins §tinu
(neitrofilu) skaits. Sads stavoklis, kas ir pazistams ka smaga neitropenija vai agranulocitoze, ir
noverots 1 [1dz 2 no 100 pacientiem, kuri kltnisko p&tijumu laika ir lietojusi Ferriprox. Samazinats
balto asins $tnu skaits var biit saistits ar smagam un potenciali dzivibai bistamam infekcijam. Ja Jums
paradas tadi simptomi ka, piem&ram, drudzis, kakla iekaisums vai gripai lidzigi simptomi,
nekavgjoties informgjiet arstu.

Loti bieZi novérojamas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
- sapes vedera,

- slikta diisa,

- vemsana,

- urina iekrasosanas sarkaniga/briina krasa.

Ja Jums ir slikta dtiSa vai vemsana, var palidzet FerriproX lietoSana kopa ar nelielu daudzumu &diena.
Urina krasas mainu novero loti biezi un §1 paradiba nav kaitiga.

BieZi novérojamas blakusparadibas (var skart 1 no 10 cilvékiem):
- mazs balto asins $iinu skaits (agranulocitoze un neitropénija);
- galvassapes;

- caureja;

- aknu enzimu aktivitates paaugstinasanas;

- nogurums;

- palielinata apetite.

Blakusparadibu bieZumi nav zinami (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):
- alergiskas reakcijas ka izsitumi vai natrene.

Locitavu sapju un tiiskas gadijumi robezojas no nelielam sapém viena vai vairakas locitavas lidz
smagai invaliditatei. Vairuma gadijumu pacientiem, turpinot lietot Ferriprox, sapes bija izzudusas.

Neirologiskie traucgjumi (tadi ka trice, gaitas traucjumi, redzes dubulto$anas, nekontroléta muskulu
sarausanas un kustibu koordinacijas traucg€jumi) ir noveroti beérniem, kuriem vairakus gadus,
brivpratigi noziméta deva, kas vairak ka divas reizes parsniedz maksimalo ieteikto devu, kas ir

100 mg/kg/diena, ka arT noveéroti berniem, kas lieto deferiprona standarta devas. Bérniem simptomi
pazuda p&c Ferriprox lietoSanas partraukSanas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5.  Ka uzglabat Ferriprox

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&juma p&c EXP.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ferriprox satur
Aktiva viela ir deferiprons. Katra 500 mg tablete satur 500 mg deferiprona.

Citas sastavdalas ir:
tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, magnija stearats, Koloidalais beziidens silicija dioksids.
apvalks: hipromeloze, makrogols, titana dioksids.

Ferriprox arejais izskats un iepakojums

Balta vai balgana kapsulas formas apvalkota tablete ar uzrakstu “APO” dalijuma linijas viena pusé un
“500” otra pusg, no vienas puses un gludas no otras puses . Tabletes izmérs ir 7,1 mm x 17,5 mm X
6,8 mm, un tai ir dalfjuma Iinija. Tableti var sadalit vienadas dalas. Ferriprox ir iepakots pudelés pa
100 tabletem.

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italija

Razotajs:

Eurofins PROXY Laboratories B.V.
Archimedesweg 25

2333 CM Leiden

Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tél/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 Kift.

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
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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

Kvnpog

The Star Medicines Importers Co. Ltd.

TnA: + 357 25 371056

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita .

Citi informacijas avoti

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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Lieto$anas instrukcija: informacija lietotajam

Ferriprox 100 mg/ml skidums iekskigai lietosanai
deferipronum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

S
1
2.
3.
4
5
6

1.

Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Kastitei ir pievienota pacienta kartite. ST pacienta kartite Jums ir jaatdala no kastites, jaaizpilda,
ripigi jaizlasa un janésa lidz. Iedodiet $o pacienta kartinu arstam, ja Jums paradas infekcijas
pazimes, tadas ka drudzis, sapigs kakls vai gripai lidzigi simptomi.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Ferriprox un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Ferriprox lietosanas
Ka lietot Ferriprox

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ferriprox

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Ferriprox un kadam noliikam to lieto

Ferriprox aktiva viela ir deferiprons. Ferriprox ir dzelzs helatu veidotajs — zalu veids, kas izvada no
kermena lieko dzelzi.

Ferriprox tiek lietots, lai arst€tu parmeérigu dzelzs daudzumu, ko izraisa biezas asins parlieSanas
talas@mijas pacientiem, ja pasreizgja helatu terapija ir kontrindicéta vai nav atbilstosa.

2.

Kas Jums jazina pirms Ferriprox lietoSanas

Nelietojiet Ferriprox $ados gadijumos

ja Jums ir alergija pret deferipronu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

ja Jums agrak ir bijusas atkartotas neitropnijas (maza balto asins §tinu (neitrofilu) skaita)
epizodes;

ja Jums agrak ir bijusi agranulocitoze (loti mazs balto asins §tinu (neitrofilu) skaits);

ja Jus Sobrid lietojat zales, kuras, ka zinams, izraisa neitrop&niju vai agranulocitozi (skatit
apak$punktu ,,Citas zales un Ferriprox™);

ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

nopietnaka blakusparadiba, kura var rasties, lietojot Ferriprox, ir loti mazs balto asins $iinu
(neitrofilu) skaits. Sis stavoklis, kur§ zinams ka smaga neitropénija vai agranulocitoze, radas
apméram 1 11dz 2 no 100 pacientiem, kuri klinisko p&tijumu ietvaros lietoja Ferriprox. Ta ka
baltas asins Stinas palidz cinities ar infekcijam, zems neitrofilo leikocTtu skaits var radit smagu
un potenciali dzivibai bistamu infekciju attistiSanas risku. Neitrop€nijas uzraudzisanai arsts lags
Jums regulari nodot asins analizes (lai parbauditu balto asinskermenisu skaitu), iespgjams reizi
nedgla, kamer Jus lietojat Ferriprox. Ir loti svarigi, lai Jus ierastos uz visam §im viziteém. Ludzu,
skatit Sai kastitei pievienoto pacienta Karti. Ja Jums paradas infekcijas simptomi, tadi ka drudzis,
sapigs kakls vai gripai lidzigas pazimes, nekav€joties dodieties pie arsta. Lai noteiktu
agranulocitozi, Jisu balto asinskermenisu skaits japarbauda 24 stundu laika;

50



- ja Jus esat cilvéka imtindeficita virusa (HIV) pozitivs vai Jums ir trauc€ta aknu vai nieru
darbiba, arsts var ieteikt veikt papilu parbaudes.

Arsts aicinas Jiis ierasties analizu veik3anai, lai kontrolétu dzelzs krajumu organisma. Turklat arsts/e
var liigt Jums veikt aknu biopsiju.

Citas zales un Ferriprox

Nelietojiet zales, kuras, ka zinams, izraisa neitrop&niju vai agranulocitozi (skatit apakSpunktu
,»Nelietojiet Ferriprox™). Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika
esat lietojis vai varétu lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Nelietojiet aluminiju saturosus antacidus vienlaikus ar Ferriprox.
Liudzu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, pirms lietojat C vitaminu kopa ar Ferriprox.

Griitnieciba un barosana ar kriati

Ferriprox lietoSana grutniecibas laika var kaitét nedzimusam b&rnam. Ferriprox nedrikst lietot
gritniecibas laika, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams. Ja Jus esat gritniece vai Ferriprox terapijas
laika Jums iestajas gritnieciba, nekavgjoties sanemiet medicinisko konsultaciju.

Gan sievietém, gan virieSiem ieteicams ieverot Tpasus piesardzibas pasakumus dzimumattiecibu laika,
ja pastav gritniecibas iestasanas iesp&ja: Sievietém reproduktiva vecuma arstésanas laika ar Ferriprox
un 6 meénesus péc pedejas devas ieteicams lietot efektivu kontracepcijas metodi. VirieSiem terapijas
laika un 3 ménesus pec pedejas devas ieteicams lietot efekttvu kontracepcijas metodi. Parrunajiet to ar
arstu.

Nelietojiet Ferriprox bérna kriits baro$anas laika. Ludzam skatit $ai kastitei pievienoto pacientam
paredzgeto kartiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Nav piemérojama.

Ferriprox skidums iek§kigai lietoSanai satur saulrieta dzelteno (E110)
Saulrieta dzeltenais (E110) ir krasviela, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

3. Kalietot Ferriprox

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam. Jums noziméta Ferriprox deva ir atkariga no Jiisu kermena masas. Parasti Ferriprox deva
sastada 25 mg/kg tris reizes diena ar kopgjo dienas devu 75 mg/kg. Kopgja dienas deva nedrikst
parsniegt 100 mg/kg. Lai nomeritu arsta izrakstito zalu tilpumu, izmantojiet mértraucinu. Pirmo devu
lietojiet no rita. Otro devu lietojiet dienas vidi. Treso devu lietojiet vakara. Ferriprox var lietot €$anas
laika vai neatkarigi no tas; iesp&jams, ka vieglak atcer€sieties par Ferriprox lietosanu, ja darisiet to
reiz€ ar maltiti.

Ja esat lietojis Ferriprox vairak neka noteikts
Nav sanemti zinojumi par akiitu Ferriprox pardozésanu. Ja Jus esat nejausi lietojis lielaku devu neka
noteikts, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Ferriprox

Ferriprox bis efektivaks, ja neizlaidisiet devas. Ja esat izlaidis vienu devu, ienemiet to p&c iespgjas
atrak, bet nakamo devu lietojiet pec normala lietoSanas grafika. Ja esat izlaidis vairak par vienu devu,
nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu atseviskas aizmirstas devas, vienkarsi turpiniet saskana ar
normalo grafiku. Nemainiet dienas devu bez ieprieksejas konsultacijas ar arstu.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Visnopietnaka Ferriprox lietoSanas izraisita blakusparadiba ir loti samazinats balto asins $tinu
(neitrofilu) skaits. Sads stavoklis, kas ir pazistams ka smaga neitropenija vai agranulocitoze, ir
noverots 1 [idz 2 no 100 pacientiem, kuri kltnisko p&tijumu laika ir lietojusi Ferriprox. Samazinats
balto asins $tnu skaits var biit saistits ar smagam un potenciali dzivibai bistamam infekcijam. Ja Jums
paradas tadi simptomi ka, piem&ram, drudzis, kakla iekaisums vai gripai lidzigi simptomi,
nekavgjoties informgjiet arstu.

Loti bieZi novérojamas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
- sapes vedera,

- slikta diisa,

- vemsana;

- urina iekrasosanas sarkaniga/briina krasa.

Ja Jums ir slikta dtiSa vai vemsana, var palidzet FerriproX lietoSana kopa ar nelielu daudzumu &diena.
Urina krasas mainu novero loti biezi un §1 paradiba nav kaitiga.

BieZi novérojamas blakusparadibas (var skart 1 no 10 cilvékiem):
- mazs balto asins $iinu skaits (agranulocitoze un neitropénija);
- galvassapes;

- caureja;

- aknu enzimu aktivitates paaugstinasanas;

- nogurums;

- palielinata apetite.

Blakusparadibu bieZumi nav zinami (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):
- alergiskas reakcijas ka izsitumi vai natrene.

Locitavu sapju un tiiskas gadijumi robezojas no nelielam sapém viena vai vairakas locitavas lidz
smagai invaliditatei. Vairuma gadijumu pacientiem, turpinot lietot Ferriprox, sapes bija izzudusas

Neirologiskie traucgjumi (tadi ka trice, gaitas traucjumi, redzes dubulto$anas, nekontroléta muskulu
sarausanas un kustibu koordinacijas trauc€jumi) ir noveéroti beérniem, kuriem vairakus gadus,
brivpratigi noziméta deva, kas vairak ka divas reizes parsniedz maksimalo ieteikto devu, kas ir

100 mg/kg/diena, ka arT noveroti berniem, kas lieto deferiprona standarta devas. Bé€rniem simptomi
pazuda p&c Ferriprox lietoSanas partrauksSanas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ferriprox

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&juma p&c EXP.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Izlietojiet 35 dienu laika péc pirmas atvérSanas reizes. Uzglabat temperatira Iidz 30°C. Uzglabat
originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ferriprox satur
Aktiva viela ir deferiprons. Katrs ml §kiduma iekskigai lietoSanai satur 100 mg deferiprona.

Citas sastavdalas ir attirits Gidens, hidroksietilceluloze, glicerins (E422), koncentréta salsskabe (pH
Iimena regul&sanai), maksliga kir§u aromatviela, piparmé&tru ella, saulrieta dzeltenais (E110),
sukraloze (E955). Skatit 2. punktu “Ferriprox $kidums iekskigai lictoSanai satur saulrieta dzelteno
(E110)”.

Ferriprox aréjais izskats un iepakojums
Caurspidigs sarkani oranzas krasas $kidrums. Ferriprox iepakots 250 ml vai 500 ml pudelg@s.

Registracijas apliecibas Tpas$nieks:
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italija

RazZotajs:

Eurofins PROXY Laboratories B.V.
Archimedesweg 25

2333 CM Leiden

Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tél/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

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita .

Citi informacijas avoti

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Ferriprox 1 000 mg apvalkotas tabletes
deferipronum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadze€s parlasit, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Kastitei ir pievienota pacienta kartite. ST pacienta kartite Jums ir jaatdala no kastites, jaaizpilda,
ripigi jaizlasa un janésa lidz. ledodiet $o pacienta kartinu arstam, ja Jums paradas infekcijas
pazimes, tadas ka drudzis, sapigs kakls vai gripai lidzigi simptomi.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Ferriprox un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Ferriprox lietoSanas
Ka lietot Ferriprox

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ferriprox

lepakojuma saturs un cita informacija

O U WN P U

1. Kas ir Ferriprox un kadam noliikam to lieto

Ferriprox aktiva viela ir deferiprons. Ferriprox ir dzelzs helatu veidotajs — zalu veids, kas izvada no
kermena lieko dzelzi.

Ferriprox tiek lietots, lai arstetu parmerigu dzelzs daudzumu, ko izraisa biezas asins parlieSanas
talasémijas pacientiem, ja pasSreiz€ja helatu terapija ir kontrindic@ta vai nav atbilstosa.

2. Kas Jums jazina pirms Ferriprox lietoSanas

Nelietojiet Ferriprox $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret deferipronu vai kadu citu (6. mingto punkta) $o zalu sastavdalu;

- ja Jums agrak ir bijusas atkartotas neitropenijas (maza balto asins §tinu (neitrofilu) skaita)
epizodes;

- ja Jums agrak ir bijusi agranulocitoze (loti mazs balto asins $iinu (neitrofilu) skaits);

- ja Jus Sobrid lietojat zales, kuras, ka zinams, izraisa neitropéniju vai agranulocitozi (skatit
apakspunktu ,,Citas zales un Ferriprox”);

- ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar krati.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

- nopietnaka blakusparadiba, kura var rasties, lietojot Ferriprox, ir Joti mazs balto asins §tinu
(neitrofilu) skaits. Sis stavoklis, kur§ zinams ka smaga neitropénija vai agranulocitoze, radas
apméram 1 11dz 2 no 100 pacientiem, kuri klinisko p&tijumu ietvaros lietoja Ferriprox. Ta ka
baltas asins $tinas palidz cinities ar infekcijam, zems neitrofilo leikocTtu skaits var radit smagu
un potenciali dzivibai bistamu infekciju attistianas risku. Neitrop€nijas uzraudzisanai arsts lags
Jums regulari nodot asins analizes (lai parbauditu balto asinskermenisu skaitu), iespgjams reizi
nedela, kamér Jas lietojat Ferriprox. Ir loti svarigi, lai JGs ierastos uz visam §tm viziteém. Liidzu,
skatit Sai kastitei pievienoto pacienta Karti. Ja Jums paradas infekcijas simptomi, tadi ka drudzis,
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sapigs kakls vai gripai lidzigas pazimes, nekav€joties dodieties pie arsta. Lai noteiktu
agranulocitozi, Jusu balto asinskermenisSu skaits japarbauda 24 stundu laika;

- ja Juas esat cilveéka imiindeficita virusa (HIV) pozitivs vai Jums ir traucéta aknu vai nieru
darbiba, arsts var ieteikt veikt papilu parbaudes.

Arsts aicinas Jis ierasties analizu veik3anai, lai kontrolétu dzelzs krajumu organisma. Turklat arsts/e
var ligt Jums veikt aknu biopsiju.

Citas zales un Ferriprox

Nelietojiet zales, kuras, ka zinams, izraisa neitropeniju vai agranulocitozi (skatit apakSpunktu
»Nelietojiet Ferriprox™). Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika
esat lietojis vai var&tu lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Nelietojiet aluminiju saturosus antacidus vienlaikus ar Ferriprox.
Ludzu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, pirms lietojat C vitaminu kopa ar Ferriprox.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ferriprox lietoSana grutniecibas laika var kaitét nedzimusam b&rnam. Ferriprox nedrikst lietot
gritniecibas laika, ja vien tas nav absoliti nepiecieSams. Ja Jus esat gritniece vai Ferriprox terapijas
laika Jums iestajas griitnieciba, nekavejoties sanemiet medicinisko konsultaciju.

Gan sievietém, gan virieSiem ieteicams ieverot Ipasus piesardzibas pasakumus dzimumattiecibu laika,
ja pastav gritniecibas iestasanas iesp&ja: sievieteém reproduktiva vecuma arstésanas laika ar Ferriprox
un 6 meénesus pec pedejas devas ieteicams lietot efektivu kontracepcijas metodi. VirieSiem terapijas
laika un 3 ménesus péc pedejas devas ieteicams lietot efektivu kontracepcijas metodi. Parrunajiet to ar
arstu.

Nelietojiet Ferriprox bérna kriits baro$anas laika. Ludzam skatit $ai kastitei pievienoto pacientam
paredzeto kartiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Nav piemérojama.

3. Kalietot Ferriprox

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam. Jums noziméta Ferriprox deva ir atkariga no Jisu kermena masas. Parasti Ferriprox deva
sastada 25 mg/kg tris reizes diena ar kop&jo dienas devu 75 mg/kg. Kopgja dienas deva nedrikst
parsniegt 100 mg/kg. Pirmo devu lietojiet no rita. Otro devu lietojiet dienas vidii. TreSo devu lietojiet
vakara. Ferriprox var lietot €Sanas laika vai neatkarigi no tas; iesp&jams, ka vieglak atcerésieties par
Ferriprox lietoSanu, ja darTsiet to reize ar maltiti.

Ja esat lietojis Ferriprox vairak neka noteikts
Nav sanemti zinojumi par akiitu Ferriprox pardozésanu. Ja Jus esat nejausi lietojis lielaku devu neka
noteikts, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Ferriprox

Ferriprox biis efektivaks, ja neizlaidisiet devas. Ja esat izlaidis vienu devu, ienemiet to pec iespejas
atrak, bet nakamo devu lietojiet péc normala licto$anas grafika. Ja esat izlaidis vairak par vienu devu,
nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu atseviskas aizmirstas devas, vienkarsi turpiniet saskana ar
normalo grafiku. Nemainiet dienas devu bez ieprieksgjas konsultacijas ar arstu.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Visnopietnaka Ferriprox lietoSanas izraisita blakusparadiba ir loti samazinats balto asins $tinu
(neitrofilu) skaits. Sads stavoklis, kas ir pazistams ka smaga neitropénija vai agranulocitoze, ir
noverots 1 [1dz 2 no 100 pacientiem, kuri kltnisko petijumu laika ir lietojusi Ferriprox. Samazinats
balto asins $tnu skaits var biit saistits ar smagam un potenciali dzivibai bistamam infekcijam. Ja Jums
paradas tadi simptomi ka, piem&ram, drudzis, kakla iekaisums vai gripai lidzigi simptomi,
nekavgjoties informgjiet arstu.

Loti bieZi novérojamas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
- sapes vedera,

- slikta diisa,

- vemsana,

- urina iekrasosanas sarkaniga/briina krasa.

Ja Jums ir slikta dtiSa vai vemsana, var palidzet FerriproX lietoSana kopa ar nelielu daudzumu &diena.
Urina krasas mainu novero loti biezi un §1 paradiba nav kaitiga.

BieZi novérojamas blakusparadibas (var skart 1 no 10 cilvékiem):
- mazs balto asins $iinu skaits (agranulocitoze un neitropénija);
- galvassapes;

- caureja;

- aknu enzimu aktivitates paaugstinasanas;

- nogurums;

- palielinata apetite.

Blakusparadibu bieZumi nav zinami (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):
- alergiskas reakcijas ka izsitumi vai natrene.

Locitavu sapju un tiiskas gadijumi robezojas no nelielam sapém viena vai vairakas locitavas, lidz
smagai invaliditatei. Vairuma gadijumu pacientiem, turpinot lietot Ferriprox, sapes bija izzudusas.

Neirologiskie traucgjumi (tadi ka trice, gaitas traucjumi, redzes dubulto$anas, nekontroléta muskulu
sarausanas un kustibu koordinacijas trauc€jumi) ir noveéroti beérniem, kuriem vairakus gadus,
brivpratigi noziméta deva, kas vairak ka divas reizes parsniedz maksimalo ieteikto devu, kas ir

100 mg/kg/diena, ka arT noveroti berniem, kas lieto deferiprona standarta devas. Bé€rniem simptomi
pazuda p&c Ferriprox lietoSanas partrauksSanas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5.  Ka uzglabat Ferriprox

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&juma p&c EXP.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Uzglabat cie$i noslégta pudelg, lai pasargatu no mitruma. Izlietojiet
50 dienu laika p&c pirmas atverSanas reizes.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. lIepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ferriprox satur
Aktiva viela ir deferiprons. Katra 1 000 mg tablete satur 1 000 mg deferiprona.

Citas sastavdalas ir:
tabletes kodols: Metilceluloze, Krospovidons, magnija stearats.
apvalks: hipromeloze, Hidroksipropilceluloze, makrogols, titana dioksids.

Ferriprox arejais izskats un iepakojums

Balta vai balgana kapsulas formas apvalkota tablete ar uzrakstu “APO” dalijuma linijas viena pus€ un
“1000” otra pusg, no vienas puses un gludas no otras puses. Tabletes izmérs ir 7,9 mm x 19,1 mm X

7 mm, un tai ir dalfjuma Iinija. Tableti var sadalit vienadas dalas. Ferriprox ir iepakots pudeles pa

50 tabletem.

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italija

Razotajs:

Eurofins PROXY Laboratories B.V.
Archimedesweg 25

2333 CM Leiden

Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tél/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 Kift.

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
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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

Kvnpog

The Star Medicines Importers Co. Ltd.

TnA: + 357 25 371056

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita .

Citi informacijas avoti

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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