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Deferiprone Lipomed (deferipronum)
Prehled pro pripravek Deferiprone Lipomed a proc byl pripravek registrovan
v EU.

Co je pripravek Deferiprone Lipomed a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Deferiprone Lipomed je ,chelator Zeleza" (latka, kterad se vaze na Zelezo). Pouziva se k 1é¢bé
zvydené zatéze 7elezem (prebytku Zeleza v téle) u pacientd s talasemii major. Jedna se o dédi¢né
onemocnéni, pfi kterém télo pacienta neni schopno vytvaret dostatek hemoglobinu, coz je bilkovina,
ktera se nachazi v Cervenych krvinkach a prenasi v téle kyslik.

Pripravek Deferiprone Lipomed se pouziva:

e samostatné, pokud nelze pouzit Ié¢bu standardnim cheldtorem Zeleza nebo je takova léc¢ba
nedostatecna,

e v kombinaci s jinym cheldtorem Zeleza, pokud je IéCba jednim cheldtorem Zeleza podavanym
samostatné nelcinna nebo pokud je pfi prevenci nebo Ié¢bé Zivot ohrozujiciho onemocnéni nutné
rychle nebo vyrazné upravit hladinu zeleza v téle.

Pripravek Deferiprone Lipomed obsahuje IéCivou latku deferipron a je to ,generikum®. Znamena to, Ze
piipravek Deferiprone Lipomed obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a Gcinkuje stejnym zplsobem jako
«referencni 1éCivy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pfipravek Ferriprox. Vice informaci

o generickych lécivych pripravcich naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Deferiprone Lipomed pouziva?

Vydej pfipravku Deferiprone Lipomed je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena
a vedena lékarem, ktery méa zkusenosti s |é¢bou pacientl trpicich talasemii.

Pripravek Deferiprone Lipomed je dostupny ve formé 500mg tablet, jez se uzivaji Gsty. Obvykla davka
pripravku Deferiprone Lipomed je 75 mg na kilogram télesné hmotnosti kazdy den, pficemz tato davka
se rozdéli na tFi dil¢i davky. Z dlvodu mozného zvy&eni rizika nezadoucich G¢inkd se nedoporuduje
podavat davky prevysujici 100 mg/kg denné. Pomoci krevnich testd by vzdy po dvou aZ tiech mésicich
méla byt zjisténa reakce pacienta, na jejimz zakladé muze lékaF davku pFipravku Deferiprone Lipomed
upravit. Pokud hladina zeleza v téle klesne pfili§, |ékaf mize |é¢bu prerusit.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Deferiprone Lipomed naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého Iékare ¢i 1ékarnika.

Jak pripravek Deferiprone Lipomed ptlisobi?

Pacienti trpici talasemii major potfebuji ¢asté krevni transfuze. Pokud pacient podstupuje opakované
transfuze, cervené krvinky obsazené v transfuzich jsou pro télo zdrojem Zeleza. Télo vSak nema
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prirozeny zpusob odstranovani prebytku zeleza, takze zelezo se v téle hromadi. Prebytecné zelezo
mUze po jisté dobé poskodit dllezité organy, napfiklad srdce nebo jatra. Léciva latka v piipravku
Deferiprone Lipomed, deferipron, je ,chelator Zeleza“. VaZze se na Zelezo v téle a vytvafi slouceninu,
kterd mlzZe byt z t&la vyloucena, zejména moé&i a v mensi mife stolici. Timto zplisobem pomaha
upravovat zvydenou zatéz zelezem a zabrafiuje poskozeni organ( z divodu prebytku Zeleza.

Jak byl pripravek Deferiprone Lipomed zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvéleném pouZiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pripravkem Ferriprox, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Deferiprone Lipomed.

Stejné jako u vsech Ié¢ivych pripravkd provedla spolecnost studie kvality pFipravku Deferiprone
Lipomed. Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, ze je ptipravek ,bioekvivalentni*

s referencnim léCivym pfipravkem. Dva |écCivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné
hladiny IécCivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Deferiprone Lipomed?

Jelikoz ptipravek Deferiprone Lipomed je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim lé¢ivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pFinosy a riziky referen¢niho 1écivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Deferiprone Lipomed registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Deferiprone Lipomed je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni

s pripravkem Ferriprox. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Ferriprox
piinosy pripravku Deferiprone Lipomed prevysuji zjisténa rizika a mdze tak byt registrovan k pouZiti
v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Deferiprone Lipomed?

Spolecnost, ktera pripravek Deferiprone Lipomed dodava na trh, zajisti, aby pacienti, ktefi tento léCivy
pfipravek uzivaji, nebo jejich pecovatelé obdrzeli pfipominkovou karti¢ku s informacemi, jak IéCivy
pfipravek bezpecné uzivat.

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Deferiprone Lipomed, ktera by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u viech Ié&ivych pripravk{, udaje o pouZivani ptipravku Deferiprone Lipomed jsou prib&zné
sledovany. Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Deferiprone Lipomed jsou peclivé
hodnoceny a jsou uc¢inéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chradnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pFipravku Deferiprone Lipomed

Dalsi informace k pripravku Deferiprone Lipomed jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Na
internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referenénim lécivém pripravku.
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