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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Deferiprone Lipomed 500 mg filmuh(dadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhadud tafla inniheldur 500 mg af deferipréni.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhuoud tafla.

Hvit eda beinhvit, spordskjulaga, filmuhioud tafla med gljaandi yfirbordi. Taflan er 8,2 mm x
17,2 mm x 6,7 mm med deilistriki. T6flunni méa skipta i jafna skammta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

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

Deferiprone Lipomed i samsettri medferd med 6dru kldbindilyfi (sja kafla 4.4) er &tlad sjuklingum
med meirihattar dvergkornablédleysi pegar einlyfjamedferd med jarnklobindilyfi er arangurslaus eda
pegar fyrirbygging eda medhondlun lifshaettulegra afleidinga jarnofhledslu (einkum jarnofhledslu i
hjarta) réttleetir hrada eda 6fluga leidréttingu (sja kafla 4.2).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Leeknir med reynslu af medferd sjuklinga med dvergkornablddleysi etti ad hefja og annast medferd
med deferiproni.

Skammtar

Deferipron er venjulega gefio sem 25 mg/kg likamspunga til inntoku prisvar a dag, pannig ad heildar
dagskammtur sé 75 mg/kg likamspunga. Reikna skal skammt a kilégramm likamspunga ad naestu
halfu toflu. Sja toflur hér a eftir hvad vardar radlagda skammta a likamspunga med 10 kg
prepaaukningu.

Til ad fa fram skammt sem samsvarar um 75 mg/kg/dag skal nota t6flufjélda sem gefinn er upp i
eftirfarandi toflum midad vid likamspyngd sjaklings. Fram koma deemi um likamspunga med 10 kg
prepaaukningu.



Skammtatafla fyrir Deferiprone Lipomed 500 mg filmuhudadar toflur

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

20 1500 500 1,0

30 2 250 750 15

40 3000 1000 2,0

50 3750 1250 2,5

60 4 500 1500 3,0

70 5250 1750 3,5

80 6 000 2000 4,0

90 6 750 2 250 4,5

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

Skammtaadlogun

Anrif Deferiprone Lipomed vid minnkun & jarnmagni i likamanum er i beinum tengslum vid
skammtinn og magn jarnofhledslu. Malt er med pvi ad fylgst sé med péttni ferritins i sermi eda 6drum
visbendingum um umfram jarnmagn a tveggja til priggja méanada fresti eftir ad medferd Deferiprone
Lipomed er hafin til ad meta langtimavirkni medferdar med klobindiefnum vid ad stjérna jarnmagni
likamans. Skammtasteerdir tti ad laga ad viobrogdum sérhvers sjuklings og medferdarmarkmidum
(ad vidhalda eda minnka jarnbyrdi likama). ihuga @tti ad gripa inn i medferd med deferiproni ef
ferritin i sermi meelist undir 500 pg/I.

Skammtaadldgun vio samhlida notkun med 6drum jarnklébindiefnum

Hja sjuklingum par sem einlyfjamedferd er 6fullnaegjandi, ma nota Deferiprone Lipomed med
deferoxamini i stodludum skammti (75 mg/kg/dag) en & ekki ad fara yfir 100 mg/kg/dag.

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

Ekki er meelt med samhlida notkun jarnklobindiefna hja sjuklingum par sem ferritin fellur nidur fyrir
500 pg/l vegna haettu & ad of mikid jarn verdi fjarleegt (sja kafla 4.4).

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hja sjuklingum med veegt, midlungsmikid eda verulega skerta
nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2). Oryggi og lyfjahvorf Deferiprone Lipomed hja sjaklingum med
nyrnasjukdém & lokastigi eru ekki pekkt.

Skert lifrarstarfsemi

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hja sjuklingum med veegt eda midlungsmikio skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2). Oryggi og lyfjahvorf Deferiprone Lipomed hja sjiklingum med verulega
skerdingu & lifrarstarfsemi eru ekki pekkt.

Born

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

Lyfjagjof

Til inntoku.



4.3 Frébendingar

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

Saga um endurtekna daufkyrningafaed.

Saga um kyrningahrap.

Medganga (sja kafla 4.6).

Brjostagjof (sja kafla 4.6).

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Daufkyrningafed/kyrningahrap

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

Leggja atti mat & breytinguna Ur vikulegu ANC-eftirliti yfir i eftirlit vid bl6dgjof eftir 12 manada
deferipron-medferd & grundvelli parfa hvers einstaks sjiklings, samkvaemt mati leeknisins & skilningi
sjuklings & peim radstofunum sem gera parf til ad lagmarka ahaettu medan & medferd stendur (sja kafla
4.4 hér ad nedan).

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

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

Eftirfarandi er tillaga um vidbrégd vid daufkyrningafed. Melt er med pvi ad slik vidbragdsaaetlun seé
til stadar adur en sjaklingur er tekinn til medferdar med deferiproni.

EkKki skal hefja medferd med deferiproni ef sjaklingur er med daufkyrningafaed. Heettan &
kyrningahrapi og daufkyrningafed er meiri ef ANC i upphafi er minni en 1,5 x 10%I.

Vegna tilvika daufkyrningafeedar (ANC < 1,5x10%1 og > 0,5x10%1)

Gefid sjuklingi fyrirmeeli um ad heetta tafarlaust toku deferiprons og allra annarra lyfja sem hugsanlega
geta valdio daufkyrningafeed. Radleggja skal sjuklingi ad takmarka umgengni vid annad félk til ad
minnka hettuna a sykingu. Um leid og astand greinist, skal athuga blédhag, sérstaklega fjélda hvitra
bl6dkorna, adlagadan fjolda kyrndra raudra bl6dkorna, fjolda daufkyrninga og talningu bl6dflagna og
sioan daglega eftir pad. Til ad tryggja ad sjuklingur nai fullum bata er meelt med pvi ad bl6dhagur
asamt deilitalningu, fjoldi daufkyrninga og talning bléoflagna verdi athugad vikulega i prjar vikur eftir
ad sjuklingi batnar af daufkyrningafed. Ef merki um sykingu koma fram a sama tima og
daufkyrningafaed greinist skal taka videigandi syni til reektunar og nota hefdbundnar greiningaradferdir
asamt pvi ad hefja vioeigandi meoferd.




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

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

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

Krabbameinsvaldandi ahrif/ stokkbreytingavaldandi ahrif

Med tilliti til skadlegra ahrifa & erfdaefni er ekki haegt ad Gtiloka moguleg krabbameinsvaldandi ahrif
deferipréns (sja kafla 5.3).

péttni Zn** i bl6dvokva

Meelt er med pvi ad fylgst sé med péttni Zn>* i bl6dvokva og ad beett sé ar skorti pegar pad & vid.

HIV-jakveaedir sjuklingar eda adrir 6nemisbeldir sjuklingar

Engar upplysingar eru tilteekar um notkun deferipréns hja HIV-jakvadum sjaklingum eda édrum
onamisbaldum sjuklingum. pPar sem hagt er ad tengja deferipron vid daufkyrningafaed og
kyrningahrap, etti ekki ad hefja medferd dnemisbaldra sjuklinga nema ad pvi tilskildu ad mégulegur
avinningur vegi pyngra en méguleg ahatta.

Truflun & starfsemi nyrna eda lifrar eda bandvefsmyndun i lifur

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

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

Litabreytingar 4 pvagi

Upplysa skal sjuklinga um ad pvagid peirra geti ordio raudleitt/brant vegna Gtskilnadar jarn-deferipron
samsteedunnar.

Taugaraskanir

Taugaraskanir komu i 1jés hja bornum sem voru medhdndlud med meira en 2,5 sinnum hdmarks
raologdum skammti i nokkur ar en komu einnig i 1j6s med venjulegum skdmmtum af deferiproni.
Laeknar sem avisa lyfinu skulu hafa i huga ad ekki er malt med steerri skdmmtum en 100 mg/kg/dag.
Haetta skal notkun deferipréns ef taugaraskanir koma i 1jés (sja kafla 4.8 og 4.9).



Samhlida notkun med 6drum jarnkldébindilyfjum

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

Hjélparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

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

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

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

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri/getnadarvarnir karla og kvenna

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

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

Medganga

Engar fullnzgjandi upplysingar liggja fyrir um notkun deferiprons & medgdngu. Dyrarannsdknir hafa
synt eiturverkanir & exlun (sja kafla 5.3). Moguleg ahztta fyrir menn er épekkt.

Radleggja verdur pungudum konum ad heetta strax ad nota deferiprén (sja kafla 4.3).
Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort deferiprén skilst Gt i brjostamjolk. Engar &xlunarrannsoknir hafa verid gerdar &

dyrum 4 medgongutima eda eftir medgdngu. Madur med barn & brjdsti mega ekki nota deferiprén. Ef
medferd er 6hjakvaemileg verdur ad heetta brjostagjof (sja kafla 4.3).

Fri6semi

Engin ahrif & frjésemi eda proska fosturs a frumstigi komu fram hja dyrum (sja kafla 5.3).



4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Lyfid hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Yfirlit yfir 6rygai

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

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér fyrir nedan eru flokkadar samkvaemt lifferaflokki og tioni i
eftirfarandi tioniflokka: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til
< 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Innan hvers tidniflokks eru aukaverkunum radad eftir minnkandi alvarleika.

Flokkun eftir liffeerum Mjog algengar Algengar Tioni ekki pekkt
BI6d og eitlar Kyrningahrap
Daufkyrningfed
Onamiskerfi Ofnamisviobrégo
Efnaskipti og n&ring Aukin matarlyst
Taugakerfi Hofudverkur
Meltingarfeeri Uppkost Nidurgangur
Ogledi
Kvidverkir
HUd og undirhad Utbrot
Ofsakl4oi
Stodkerfi og bandvefur Lioverkir
Nyru og pvagferi Litmiga
Almennar aukaverkanir og pPreyta
aukaverkanir & ikomustad
Rannsdknanidurstéour Aukning &
lifrarensimum

Lysing & voldum aukaverkunum

Alvarlegasta aukaverkun sem tilkynnt hefur verid i kliniskum préfunum deferipréns er kyrningahrap
(daufkyrningar < 0,5 x 10%/1), nygengi 1,1% (0,6 tilfelli & hver 100 sjiklingaar medferdar) (sja

kafla 4.4). Gogn ar samansafni kliniskra rannsékna hja sjuklingum med alteeka jarnofhledslu syndu ad
63% af kdstum kyrningahraps komu fram & fyrstu sex manudum medferdar, 74% & fyrsta ari og 26%
eftir eins ars medferd. Midgildi tima fram ad fyrsta kasti kyrningahraps var 190 dagar (& bilinu 22
dagar—17,6 ar) og midgildi timalengdar var 10 dagar i kliniskum ranns6knum. Banveen tilfelli komu
fram i 8,3% af tilkynntum kdéstum kyrningahraps ar kliniskum ranns6knum og reynslu eftir
markadssetningu.

Nygengi minna alvarlegrar daufkyrningafedar (daufkyrningar < 1,5x 10%1), er 4,9% (2,5 tilfelli & hver
100 sjuklingaar). petta hlutfall skal hafa i huga i sambandi vid undirliggjandi aukningu nygengis
daufkyrningafaedar hja sjuklingum med dvergkornablddleysi, sérstaklega sjuklingum med starfstruflun
i milta (hypersplenismus).



Nidurgangur, adallega veegur og timabundinn, hefur sést hja sjuklingum sem f& deferipronmedferd.
Anrif & meltingarfaeri eru algengari i upphafi medferdar og hjé flestum sjiklingum haetta pau innan
nokkurra vikna an pess ad medferd sé hett. Hja sumum sjuklingum getur verid gagnlegt ad minnka
skammt deferipréns og auka hann sidan smam saman upp i fyrri skammtasteerd. Lidsjukdomar
(arthropathy), allt fra veegum verkjum i einum eda fleiri lidamdtum til alvarlegrar lidbolgu med
vokvasdfnun og verulega skertri hreyfigetu hafa verid tilkynntir hja sjaklingum sem fengu
deferipronmedferd. Veegir lidsjukdémar eru yfirleitt timabundnir.

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

Bandvefsmyndun jokst hja sumum sjuklingum og var tengd aukinni jarnofhledslu eda lifrarbdlgu C.

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

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

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

Upplysingar ur sameiginlegum éryggisgagnagrunni Gr kliniskum rannséknum (1.343 sjaklingaara
atsetning fyrir deferipron einlyfjamedferd og 244 sjuklingaéra atsetning fyrir deferiproni og
deferoxamini) syndi tolfreedilega marktaekan (p < 0,05) mun & tidni aukaverkana byggt &
lifferaflokkuninni ,Hjarta“, ,,Stodkerfi og bandvefur” og ,,Nyru og pvagfaeri“. Tioni aukaverkana i
»Stookerfi og bandvefur” og ,,Nyru og pvagfeeri* var laegri vid samsetta medferd heldur en
einlyfjamedferd, en tidni aukaverkana i ,,Hjarta“ var haerri vid samsetta medferd heldur en
einlyfjamedferd. Heerri tioni aukaverkana i ,,Hjarta“ sem tilkynnt var um vid samsetta medferd heldur
en einlyfjamedferd var hugsanlega vegna heerri tidni hjartasjukdéma sem fyrir voru hja sjuklingum
sem fengu samsetta medferd. Mikilvaegt er ad hafa ndkvaemt eftirlit med aukaverkunum fra hjarta hja
sjuklingum sem fa samsetta medferd (sja kafla 4.4).

Born

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

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

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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



4.9 Ofskdmmtun

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

Ef um ofskémmtun er ad raeda er porf & ndakvaemu klinisku eftirliti.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: OIl 6nnur lyf til leekninga, jarnklobindiefni, ATC-flokkur: VO3ACO02
Verkunarhattur

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

Lyfhrif

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

25 mg/kg skammtur prisvar & dag getur hindrad framgang uppsofnunar jarns pegar ferritin er meelt i
bl6di hja sjuklingum med dvergkornablédleysi sem had er bl6dgjofum. Upplysingar ur birtum
heimildum um rannsoknir & jarnjafnveegi hja sjuklingum med meirihattar dvergkornablédleysi syna ad
notkun deferipréns samhlida deferoxamini (samhlida gjof beggja klébindilyfjanna & sama degi,
annadhvort samtimis eda hvort & eftir 6dru, t.d. deferipréns & daginn og deferoxamins & nottunni),
studlar ad meiri jarnutskilnadi heldur en med hvoru lyfinu fyrir sig. Skammtar af deferipréni i pessum
ranns6knum voru & bilinu 50 til 100 mg/kg/dag og skammtar af deferoxamini voru fra 40 til

60 mg/kg/dag. Hins vegar er ekki 6ruggt ad medferd med klobindiefnum veiti vorn gegn lifferaskada
af véldum jarns.

Verkun oqg 0rygqi

Rannsoknir LA16-0102, LA-01 og LA08-9701 baru saman virkni deferiprons og deferoxamins vid
stjornun ferritins i sermi hja sjuklingum med dvergkornabl6dleysi, sem hadir eru bldogjof. Deferiprén
og deferoxamine reyndust jafn ahrifarik i ad studla ad stédugleika eda draga Ur jaArnmagni i likamanum
prétt fyrir stdduga jarninngjof i &0 hja pessum sjuklingum (samkvaemt adhvarfsgreiningu var enginn
munur a pessum tveimur medferdarhopum hvad vardar hlutfall sjuklinga med neikveeda leitni vardandi
ferritinsermi; p > 0,05).

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



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

Rannsdkn LA12-9907 bar saman lifslikur, tilfelli hjartasjukdéma og framvindu hjartasjukdéma hja
129 sjuklingum med meirihattar dvergkornablddleysi, sem medhdndlud haféi verid i meira en 4 ar
med deferiproni (N=54) eda deferoxamine (N=75). Endapunktar vegna hjartasjukdéms voru metnir
med hjartadbmmynd, hjartaafriti, flokkun hjartasamtaka New York-borgar og dauda vegna
hjartasjukdéma. Ekki var um ad reeda neinn marktaekan mun & hlutfalli sjuklinga med hjartatruflun vio
fyrsta mat (13% fyrir deferiprén & moti 16% fyrir deferozamine). Hja sjuklingum med hjartatruflun
vid fyrsta mat versnadi hjartaastand ekki hja neinum sjuklingi sem medhéndladur var med deferipréni
samanborid vid fjora sjuklinga (33%), sem medhdndladir voru med deferoxamine (p=0,245). Hja
sjuklingum sem ekki h6fou neinar hjartatruflanir vio fyrsta mat komu fram hjartatruflanir hja

13 (20,6%) sjuklingum, sem medhdndladir voru med deferoxamine, og hja 2 (4,3%) sjuklingum, sem
medhdndladir voru med deferiproni (p=0,013). I heildina jukust hjartatruflanir fra fyrsta mati til
sidasta mats hja feerri sjuklingum sem medhondladir voru med deferipréni en deferoxamine, (4% a
méti 20%, p=0,007).

Upplysingar ur atgefnum heimildunum eru i samraemi vid nidurstédur ar rannsoknunum, paer syna
fram & feerri hjartasjukdéma og/eda auknar lifslikur sjaklinga sem medhondladir eru med deferiproni,
en hja peim sem medhodndladir eru med deferoxamine.

I slembiradadri, tviblindri, samanburdarrannsokn med lyfleysu var lagt mat & ahrif samhlida medferdar
med deferiproni og deferoxamini hja sjuklingum med meirihattar dvergkornablédleysi, sem adur fengu
stadlada einlyfjaklobindimedferd med deferoxamini undir hid og hoféu vaega til midlungs mikla
jarnhledslu i hjarta (T2* i hjartavodva fra 8 til 20 ms). [ kjéIfar slembirédunar fengu 32 sjaklingar
deferoxamin (34,9 mg/kg/dag i 5 daga/viku) og deferiprén (75 mg/kg/dag) og 33 sjuklingar fengu
deferoxamin einlyfjamedferd (43,4 mg/kg/dag i 5 daga/viku). Eftir eins ars rannsoknarmedferd hofou
sjuklingar sem fengu samhlida kl6bindingarmedferd nad markteekt meiri leekkun & ferritini i sermi
(1.574 pg/l til 598 pg/l med samhlida medferd & moti 1.379 ug/l til 1.146 pg/l med deferoxamin
einlyfjamedferd, p<0,001), markteekt meiri leekkun & jarnofhledslu i hjartavodva sem metin var med
aukningu & MRI T2* (11,7 ms til 17,7 ms med samhlida medferd & moti 12,4 ms til 15,7 ms med
deferoxamin einlyfjamedferd, p=0,02) og marktaekt meiri laekkun & jarnpéttni i lifur, einnig metin med
aukningu & MRI T2* (4,9 ms til 10,7 ms med samhlida medferd & moti 4,2 ms til 5,0 ms med
deferoxamin einlyfjamedferd, p<0,001).

Rannsékn LA37-1111 for fram til ad meta verkun stakra medferdarskammta (33 mg/kg) og skammta
yfir medferdarskammti (50 mg/kg) af deferipréni til inntéku a QT-bil hjarta hja heilbrigdum
einstaklingum. Hamarksmunur & medaltali minnstu fervika (LS) milli medferdarskammts og lyfleysu
var 3,01 ms (95% einlida efri styrimork (UCL): 5,01 ms); sams konar hdmarksmunur milli skammtsins
yfir medferdarskammtinum og lyfleysu var 5,23 ms (95% einhlida efri styrimork: 7,19 ms).
Nidurstadan var st ad notkun deferiprons leiddi ekki til marktaekrar lengingar & QT-bilinu.
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5.2 Lyfjahvorf

Frasog

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

Eftir 25 mg/kg skammt maldist leegri hamarkspéttni i sermi sjuklinga sem héfou fengio mat
(85 umol/l) heldur en hja fastandi sjuklingum (126 umol/l), p6tt magn frasogads deferipréns minnkadi
ekki pegar pad var tekio med mat.

Umbrot

Deferipron umbrotnar adallega i glukérénid-samstaedu. betta umbrotsefni hefur ekki getu til ad binda
jarn vegna dvirks 3-hydroxy-hops deferiprons. Hamarkspéttni glukdrénidsins i bldai er 2 til
3 klukkustundum eftir ad deferipron er gefid.

Brotthvarf

i ménnum skilst deferipron adallega Gt i gegnum nyru; 75% til 90% skammts sem tekinn er inn kemur
fram i pvagi a fyrstu 24 klukkustundum i formi ébundins deferiprons, glikdrénid umbrotsefnisins og
jarn-deferipron efnasambandsins. Upplysingar liggja fyrir um mismunandi mikid brotthvarf med saur.
Helmingunartimi brotthvarfs hja flestum sjuklingum er 2 til 3 klukkustundir.

Skert nyrnastarfsemi

Opin, 6slembir6dud, klinisk rannsokn & samhlida hopum var gerd til ad meta ahrif skertrar
nyrnastarfsemi a 6ryggi, pol og lyfjahvorf staks 33 mg/kg skamms af deferipréni til inntéku.
patttakendum var skipt i 4 hopa samkvemt &ztludum gaukulsiunarhrada (eGFR): heilbrigdir
sjalfbodalidar (eGFR > 90 ml/min./1,73 m?), veeg skerding & nyrnastarfsemi

(eGFR 60-89 ml/min./1,73 m?), midlungsmikil skerding & nyrnastarfsemi

(eGFR 30-59 ml/min./1,73 m?) og veruleg skerding & nyrnastarfsemi (eGFR 15-29 ml/min./1,73 m?).
Alteek atsetning fyrir deferiproni og umbrotsefni pess, deferipron 3-O-glukarénidi, var metin med
lyfjahvarfabreytunum hamarkspéttni (Cmax) 0g flatarmali undir ferli (AUC).

Ohad skerdingu & nyrnastarfsemi, skilst meirihluti skammtsins af deferiproni Ut med pvagi a fyrstu

24 klukkustundunum sem deferipron 3-O-glukaronid. Engin markteek ahrif & skerdingu &
nyrnastarfsemi komu fram vid alteeka Utsetningu fyrir deferiproni. Altaek Gtsetning fyrir Gvirku
3-0-glakuarénidi jokst med minnkandi gaukulsiunarhrada. Byggt & nidurstédum pessarar rannséknar,
bé er ekki porf & adlogun skammta af deferiproni hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi. Oryggi og
lyfjahvorf deferiprdns hja sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi eru ekki pekkt.
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Skert lifrarstarfsemi

Opin, 6slembir6dud, klinisk rannsékn & samhlida hopum var gerd til ad meta ahrif skertrar
lifrarstarfsemi & 6ryggi, pol og lyfjahvorf staks 33 mg/kg skammts af deferiproni til inntoku.
patttakendum var skipt i 3 hopa samkveaemt Child-Pugh flokkunarstigum: heilbrigdir sjalfbodalidar,
veeg skerding 4 lifrarstarfsemi (flokkur A: 5-6 stig) og midlungsmikil skerding a lifrarstarfsemi
(flokkur B: 7-9 stig). Altaek atsetning fyrir deferiproni og umbrotsefni pess, deferipron

deferipron kom fram a milli medferdarhdpa, en Crmax var leekkad um 20% hja sjuklingum med vaega
eda midlungsmikla skerdingu & lifrarstarfsemi samanborid vid heilbrigda sjalfbodalida. AUC fyrir
deferiprén 3-O-glukuronid var lekkad um 10% 0g Cmax um 20% hjé sjuklingum med vaega eda
midlungsmikla skerdingu samanborid vid heilbrigda sjalfbodalida. Bradur lifrar- og nyrnaskadi, sem
er alvarleg aukaverkun, kom fram hja einum pétttakanda med midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi. Byggt & nidurstdédum pessarar rannsoknar, pé er ekki porf & adlogun skammta af
deferiproni hja sjuklingum med vaega eda midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi.

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

5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrar rannsoknir en kliniskar hafa verid framkvaemdar a dyrum, p.a m. masum, rottum, kaninum,
hundum og 6pum.

Algengustu nidurstdédurnar hja dyrum sem ekki voru med jarnuppséfnun pegar notadir voru skammtar
100 mg/kg/dag ad steerd eda sterri voru ahrif & blodmyndandi vef svo sem frumufad i beinmerg og
feekkun hvitra bléokorna, raudra blédokorna eda blddflagna i Gtedablodi.

Lyst hefur verid visnun hostarkirtils, eitilvefs og eistna, asamt steekkun nyrnahetta med skdmmtum
sem eru 100 mg/kg/dag eda steerri hja dyrum sem ekki voru med jarnuppsofnun.

EkKi hafa farid fram neinar dyrarannsoknir med deferiproni & krabbameinsvaldandi ahrifum pess.
Maguleg eiturhrif deferiprons & @xlun var metin med tilraunum in vitro og in vivo. EKki var synt fram
a beina eiginleika deferiprons til stokkbreytinga, hins vegar komu i ljos einkenni litningabrenglunar i
préfunum in vitro og hja dyrum.

Deferipron var vanskdpunarvaldur og haféi eiturhrif & fosturvisa i rannséknum & &xlun hja punguéum
rottum og kaninum sem ekki voru med jarnuppsoéfnun i skémmtum a.m.k. nidur i 25 mg/kg/dag. Engin
ahrif & frjésemi eda proska fosturs & frumstigi komu fram hja karlkyns og kvenkyns rottum sem ekki
voru med jarnuppsofnun og fengu deferipron til inntdku i skdmmtum allt ad 75 mg/kg tvisvar a dag i
28 daga (karlkyn) eda i tveer vikur (kvenkyn) fyrir moékun og til loka (karlkyn) eda gegnum pungun
sem & sér stad snemma (kvenkyn). Ahrif & timgunarhringinn hja kvenkyns rottum seinkadi
stadfestingu mokunar i 6llum skammtasteerdum sem profadar voru.

EkKi hafa verid gerdar neinar dyrarannsoknir a aexlun fyrir eda eftir faedingu.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Kjarni téflunnar
Hypromelldsi

Natrium kroskarmelldsi
Vatnsfri kisilkvoda
Orkristalladur selluldsi
Magnesiumsterat
Hudun

Hyprémelldsi

Makréogél 6.000
Titantvioxio

6.2 Osamrymanleiki
A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Al/PVC-PVDC pynnur i 8skjum med 100 filmuhadudum téflum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Lipomed GmbH

Hegenheimer Strasse 2

79576 Weil am Rhein
pyskaland

simi: +49 7621 1693 472
bréfasimi: +49 7621 1693 474
netfang: lipomed@lipomed.com

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1310/001
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 20. september 2018

Nyijasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Lipomed GmbH
Hegenheimer Strasse 2
79576 Weil am Rhein
PYSKALAND

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

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

C. ADPRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

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

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

. Aatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um &hettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeaerda aatlun um ahattustjérnun:
e A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
e  begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/aheettu eda
vegna pess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.

. Vidbdtaradgeradir til ad lagmarka ahaettu

Markadsleyfishafinn skal tryggja ad allir sjaklingar sem gera ma rad fyrir ad noti Deferiprone
Lipomed i peim adildarrikjum par sem Deferiprone Lipomed er markadssett, fai afhent kort fyrir
sjukling sem hluta af ytri umbadum.

Kort fyrir sjukling skal innihalda eftirfarandi megin skilabod (heildartextann ma finna i vidauka IHA i
markadsleyfinu):

e  Ad auka skilning sjuklinga & mikilvaegi reglulegs eftirlits med fjélda daufkyrninga medan &
medferd med Deferiprone Lipomed stendur

e  Ad auka skilning sjuklinga & mikilveegi hvers kyns einkenna um sykingar medan & medferd
med Deferiprone Lipomed stendur

e Advorun til kvenna & barneignaraldri um ad verda ekki pungadar, vegna pess ad deferipron
getur valdid 6feedda barninu alvarlegum skada
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Deferiprone Lipomed 500 mg filmuhtdadar toflur
deferiprén

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 500 mg af deferiproni.

3. HJALPAREFNI

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

100 filmuhudadar toflur

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEYFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Lipomed GmbH
Hegenheimer Strasse 2

79576 Weil am Rhein
pyskaland

simi: +49 7621 1693 472
bréfasimi: +49 7621 1693 474
lipomed@lipomed.com

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/18/1310/001

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Deferiprone Lipomed 500 mg

‘ 17. EINKVAEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Deferiprone Lipomed 500 mg filmuhtdadar toflur
deferiprén

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Lipomed GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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KORT FYRIR SJUKLING

((Framhlid))
KORT FYRIR SJUKLING

Mikilveegar 6ryggisupplysingar fyrir sjuklinga
sem taka Deferiprone Lipomed

Leeknir sem avisar lyfinu:

Simi:

((Afturhlio))
Medganga, frjésemi, brjéstagjof

Ekki taka Deferiprone Lipomed ef pu ert
barnshafandi, reyna ad verda barnshafandi eda ert
med barn & brjosti. Deferiprone Lipomed getur
valdid barninu alvarlegum skada. Ef pu ert
pungud eda med barn & brjésti medan & medferd
med Deferiprone Lipomed stendur skaltu lata
leekninn vita og leita tafarlaust leeknishjalpar.

Konum & barneignaraldri er radlagt ad nota
drugga getnadarvorn medan & medferd med
Deferiprone Lipomed stendur og i 6 manudi eftir
sidasta skammtinn. Korlum er radlagt ad nota
drugga getnadarvorn medan 4 medferd stendur og
i 3 manuadi eftir sidasta skammtinn. Spyrdu
lzzkninn hvada adferd henti pér best.

((Innri hlid 1))

Eftirlit med fjolda hvitra blédkorna medan &
toku Deferiprone Lipomed stendur

Pad er svolitill moéguleiki & pvi ad pu fair
kyrningahrap (mjog litill fjoldi hvitra blodkorna)
medan & toku Deferiprone Lipomed stendur, en
pad getur leitt til alvarlegrar sykingar. Jafnvel
pott kyrningahrap komi adeins fyrir hja 1 til 2 af
hverjum 100 notendum er mikilvaegt ad hafa
reglulegt eftirlit med bl6dinu.

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

1. Fyrsta arid i medferd med deferiproni skaltu
fara i bl6drannsokn vikulega og reglulega eftir
pad eins og leeknirinn radleggur.

2. Ef pua feerd einhver einkenni sykingar, svo sem
hita, serindi i halsi eda flensulik einkenni, skaltu
leita til leeknis tafarlaust. Athuga verdur fjélda
hvitra bl6dkorna hja pér innan 24 klukkustunda
til ad greina hugsanlegt kyrningahrap.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir sjukling

Deferiprone Lipomed 500 mg filmuhudadar toflur
deferipréon

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

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢orum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddmseinkenni sé ad raeda.

- Léatid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- I dskjunni er kort fyrir sjukling. Spjaldid skal taka, fylla pad (t, lesa vandlega og bera & sér.
Afhentu leekninum petta kort ef pu feerd einkenni sykingar, svo sem hita, serindi i halsi eda
flensulik einkenni.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota & Deferiprone Lipomed

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Deferiprone Lipomed

Pakkningar og adrar upplysingar

ok~ E

1. Upplysingar um Deferiprone Lipomed og vid hverju pad er notad

Deferiprone Lipomed inniheldur virka efnid deferipron. Deferiprone Lipomed er klobindill (chelator)
fyrir jarn, tegund lyfs sem fjarleegir umframjarn dar likamanum.

Deferiprone Lipomed er notad til ad medhondla jarnofhledslu sem orsakast af tidum blodgjofum hja
sjuklingum med meirihattar dvergkornabl6dleysi (thalassaemia major) pegar ekki er haegt ad nota
naverandi klébindingarmedferd eda hun er 6fullnzgjandi.

2. Adur en byrjad er ad nota Deferiprone Lipomed

Ekki ma nota Deferiprone Lipomed

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

- ef pu hefur fengid endurtekna daufkyrningafeed (feekkun & hvitum bl6dkornum
(daufkyrningum))

- ef pu hefur fengid kyrningahrap (mjog mikil feekkun & hvitum bléokornum (daufkyrningum))

- ef pu ert pegar ad taka lyf, sem vitad er ad orsaka daufkyrningafeed eda kyrningahrap (sja
kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Deferiprone Lipomed*)

- ef pu ert barnshafandi eda med barn & brjdsti.
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Varnadarord og varudarreglur

Alvarlegasta aukaverkunin sem kann ad eiga sér stad medan Deferiprone Lipomed er tekid er mjog fa
hvit bl6dkorn (daufkyrningar). Petta astand er kallad alvarleg daufkyrningafeed eda kyrningahrap og
hefur komid fyrir hja 1 til 2 af hverjum 100 sem hafa tekid deferipron i kliniskum rannséknum. Vegna
pess ad hvit blédkorn vinna a sykingum geta fair daufkyrningar valdid pvi ad pa eigir & hettu ad fa
alvarlega og mogulega lifsheettulega sykingu. Til ad fylgjast med daufkyrningafeed mun laeknirinn
bidja pig um ad fara reglulega i blédprufu (til ad kanna fjélda hvitra blodkorna), jafnvel i hverri viku, &
medan pu feerd medferd med Deferiprone Lipomed. Pad er mjog mikilveegt ad pu farir i allar pessar
blédprufur. Sja kort fyrir sjukling sem fylgir med i 6skjunni. Ef pd faerd einhver einkenni sykingar,
svo sem hita, serindi i halsi eda flensulik einkenni, skaltu leita til laeeknis tafarlaust. Athuga verdur
fjolda hvitra blodkorna hja pér innan 24 klukkustunda til ad greina hugsanlegt kyrningahrap.

Ef pd ert HIV-jakveaed/ur eda lifrar- eda nyrnastarfsemi pin er verulega skert, geati leeknirinn malt med
frekari préfunum.

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

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Deferiprone Lipomed er notad.

Notkun annarra lyfja samhlida Deferiprone Lipomed

EkKi taka lyf, sem vitad er ad orsaka daufkyrningafaed eda kyrningahrap (sja kaflann ,,Ekki ma nota
Deferiprone Lipomed*). Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa
nylega verid notud eda kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Ekki ma taka syrubindandi lyf sem innihalda &l samhlida Deferiprone Lipomed.
Radfeerdu pig vid lekninn eda lyfjafreeding adur en C-vitamin er tekid med Deferiprone Lipomed.

Medganga og brjostagjof

Deferiprone Lipomed getur valdid é6feeddum boérnum skada pegar pad er notad af pungudum konum.
Ekki méa nota Deferiprone Lipomed & medgdngu nema bryna naudsyn beri til. Ef pa ert pungud eda
verdur pungud medan a medferd med Deferiprone Lipomed stendur, skaltu tafarlaust leita
leeknishjalpar.

Badi kvenkyns og karlkyns sjuklingum er radlagt ad gata sérstakra varudarradstafana vardandi
kynhegdun sina ef einhver moguleiki er & pungun. Konum & barneignaraldri er radlagt ad nota érugga
getnadarvérn medan & medferd med Deferiprone Lipomed stendur og i 6 manudi eftir sidasta
skammtinn. Korlum er rddlagt ad nota 6rugga getnadarvérn medan & medferd stendur og i 3 manudi
eftir sidasta skammtinn. betta skal reeda vid leekninn.

Konur med barn a brjosti mega ekki taka Deferiprone Lipomed. Sja kort fyrir sjakling sem fylgir i
oskjunni.

Akstur og notkun véla
Lyfio hefur engin eda éveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Deferiprone Lipomed inniheldur natrium
Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
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3. Hvernig nota & Deferiprone Lipomed

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Magn Deferiprone Lipomed sem pu tekur fer eftir
likamspyngd pinni. Venjulegur skammtur er 25 mg/kg prisvar 4 dag, heildarskammtur & dag 75 mg/kg.
Heildarskammtur & dag eetti ekki ad vera meiri en 100 mg/kg. Taktu fyrsta skammtinn ad morgni.
Taktu annan skammtinn i hadeginu. Taktu pridja skammtinn ad kvoldi. Deferiprone Lipomed mé taka
med eda &n matar; hins vegar er hugsanlegt ad audveldara sé ad muna eftir toku Deferiprone Lipomed
ef pad er tekid med maltio.

Ef tekinn er staerri skammtur Deferiprone Lipomed en meelt er fyrir um
Engar upplysingar liggja fyrir um alvarlega ofskommtun med deferiproni. Hafir pa 6vart tekid steerri
skammt en meelt er fyrir um skaltu hafa samband vid laeekninn.

Ef gleymist ad taka Deferiprone Lipomed

Medferd med Deferiprone Lipomed er arangursrikust pegar ekki gleymist ad taka neina skammta. Ef
pu gleymir ad taka einn skammt skaltu taka hann um leid og pd manst eftir honum og taka naesta
skammt & réttum tima samkveaemt aztlun. Ef pa gleymir ad taka fleiri en einn skammt skaltu ekki taka
tvofaldan skammt til ad beeta pad upp heldur halda afram ad taka lyfid samkveaemt aztlun. Ekki breyta
dagsskdmmtum pinum &n pess ad radfeera pig vid leekninn pinn.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegasta aukaverkun Deferiprone Lipomed er mjog fa hvit bl6dkorn (daufkyrningar). betta astand
er kallad alvarleg daufkyrningafaed eda kyrningahrap og hefur komid fyrir hja 1 til 2 af hverjum 100
sem hafa tekid deferipron i kliniskum rannsoknum. Litill fjoldi hvitra bl6dkorna getur valdid alvarlegri
og mogulega lifshattulegri sykingu. Lattu leekninn pinn vita tafarlaust um einkenni sykingar svo sem:
hita, eymsli i halsi eda flensulik einkenni.

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

- ogledi

- uppkost

- raudleit/bran litabreyting i pvagi

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

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- litid magn hvitra bl6dkorna (kyrningahrap og daufkyrningafaed)

- hofudverkur

- nidurgangur

- aukning lifrarensima

- preyta

- aukin matarlyst

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum):
- ofnemisvidbrégd, p.m.t. huddtbrot eda ofsakladi

Lidverkir og -bolgur voru allt fra vaegum verkjum i einum eda fleiri lidamotum til alvarlegrar
hreyfiskerdingar. | flestum tilfellum hurfu verkirnir pétt sjaklingar héldu &fram ad taka deferiprén.
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Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bdrnum

Vi0 reynslu eftir markadssetningu med deferipréni hefur verid tilkynnt um taugaraskanir (svo sem
skjalfta, gdnguraskanir, tvisyni, 6sjalfrada vodvasamdreetti, 6rougleika vid samhafingu hreyfinga) hja
bérnum sem hafdi viljandi verid avisad meira en tvéféldum hamarks radlogoum skammti,

100 mg/kg/dag, i nokkur ar og komu einnig i 1jés hja bérnum med venjulegum skémmtum af
deferiproni. Bérnin nadu sér af pessum einkennum pegar notkun deferiprons var heett.

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma & Deferiprone Lipomed
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vid legri hita en 25°C.

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

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Deferiprone Lipomed inniheldur
Virka innihaldsefnid er deferipron. Hver 500 mg filmuhadud tafla inniheldur 500 mg af deferipron.

Onnur innihaldsefni eru:

Kjarni toflunnar: hypromellosi, natriumkroskarmellosi, (sja kafla 2 ,,Deferiprone Lipomed inniheldur
natrium*), vatnsfri kisilkvoda, drkristalladur sellulési, magnesiumsterat

Hudun: hypromellési, makrogol 6.000, titantvioxio

Lysing a utliti Deferiprone Lipomed og pakkningastaerdir

500 mg Deferiprone Lipomed filmuhtdadar téflur eru hvitar til beinhvitar ad lit, sporéskjulaga
filmuhUdadar toflur med glansandi yfirbordi. Deilistrik er & téflunum og paer er haegt ad brjota i tvennt.
Deferiprone Lipomed er pakkad i pynnur. Ein pakkning inniheldur 100 filmuhtdadar toflur.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Lipomed GmbH

Hegenheimer Strasse 2

79576 Weil am Rhein

pyskaland

simi: +49 7621 1693 472

bréfasimi: +49 7621 1693 474
netfang: lipomed@Ilipomed.com

pessi fylgisedill var sidast uppferour

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