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PREPARATO CHARAKTERISTIKY SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Deferiprone Lipomed 500 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 500 mg deferiprono.

Visos pagalbinés medZiagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté.

Baltos arba balsvos spalvos, ovalios plévele dengtos tabletés blizgiu pavirSiumi. Tableté yra
8,2 mm x 17,2 mm x 6,7 mm dydZio ir su vagele. Tablete galima padalyti j lygias dozes.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Deferiprone Lipomed monoterapija skirta Salinti geleZies pertekliy didZiaja talasemija sergantiems
pacientams, kai jprastg chelatine terapija taikyti draudziama arba jos nepakanka.

Deferiprone Lipomed kartu su kitu chelatu (zr. 4.4 skyriy) skirtas didZiaja talasemija sergantiems
pacientams gydyti, kai gelezies chelaty monoterapija yra neveiksminga arba kai prevencija ir gydymas
nuo pavojingy gyvybei geleZies pertekliaus padariniy (daugiausia Sirdies perkrovos) pateisina sparcia
arba intensyvig pataisg (Zr. 4.2 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma deferipronu pradéti ir jo eiga stebéti gali tik gydytojas, turintis talasemija serganciy pacienty
gydymo patirtj.

Dozavimas
Deferiprono paprastai skiriama 25 mg/kg kiano svorio dozé, geriama tris kartus per para. Visos paros
dozé yra 75 mg/kg kano svorio. Dozé kilogramui kiino masés paskaic¢iuojama puseés tabletes tikslumu.

Rekomenduojamos dozés pagal kiino svorj kas 10 kilogramy parodytos toliau esancioje lenteléje.

Mazdaug 75 mg/kg per para dozei palaikyti, skiriamas lenteléje nurodytas tableciy kiekis,
priklausomai nuo paciento kiino maseés. Pateikti kiino svoriy kas 10 kg pavyzdziai.



Deferiprone Lipomed 500 mg plévele dengty tableciy doziy lentelé

Kiuno mase Bendra paros doze Dozé Tablediy skaicius
(kg) (mg) (mg, tris kartus per (tris kartus per para)
para)

20 1500 500 1,0

30 2 250 750 15

40 3000 1 000 2,0

50 3750 1250 2,5

60 4 500 1500 3,0

70 5 250 1750 3,5

80 6 000 2000 4,0

90 6 750 2 250 4,5

Nerekomenduojama didesné nei 100 mg/kg kano svorio bendra paros dozé, nes gali padidéti
nepageidaujamy reakcijy rizika (zr. 4.4, 4.8 ir 4.9 skyrius).

Dozés pritaikymas

Dozé bei geleZies atsargy pertekliaus lygmuo daro tiesiogine jtakg Deferiprone Lipomed poveikiui
mazinti gelezies kiekj organizme. Pradéjus gydyma Deferiprone Lipomed, rekomenduojama kas du —
tris ménesius stebéti feritino arba kito organizmo gelezies atsargy indikatoriaus koncentracija kraujo
serume, kad baty jvertintas ilgalaikis chelacijos efektyvumas kontroliuojant organizmo geleZies
atsargas. Dozé turi buti pritaikoma atsizvelgiant j individualy paciento atsaka bei gydymo tikslus
(organizmo gelezies atsargy palaikymas arba pertekliaus mazinimas). Jeigu feritino koncentracija
kraujo serume yra mazesné nei 500 pg/l, turi biti apsvarstytas gydymo deferipronu laikinas
nutraukimas.

Dozes koregavimas, naudojant kartu su kitais geleZies chelatais

Kai pacientams nepakanka taikomos monoterapijos, Deferiprone Lipomed gali bati vartojamas
standartinémis dozémis (75 mg/kg per para) kartu su deferoksaminu, taciau neturi virSyti 100 mg/kg

per para.

Gelezies sukelto Sirdies nepakankamumo atveju gydyma deferoksaminu reikia papildyti Deferiprone
Lipomed, skiriamu 75-100 mg/kg per para. Reikia Ziaréti deferoksamino vaistinio preparato
informacinius dokumentus.

Keliy geleZies chelaty vartojimas tuo pac¢iu metu nerekomenduojamas pacientams, kuriy feritino
koncentracija serume nukrenta Zemiau 500 pg/l dél pernelyg didelio geleZies Salinimo rizikos (Zr.
4.4 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Inksty funkcijos sutrikimas

Dozés koreguoti nereikia pacientams, kuriems yra lengvas, vidutinio sunkumo arba sunkus inksty
funkcijos sutrikimas (Zr. 5.2 skyriy). Deferiprone Lipomed saugumas ir farmakokinetika pacientams,
sergantiems galutinés stadijos inksty liga, nezinomi.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Dozés koreguoti nereikia pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos
sutrikimas (Zr. 5.2 skyriy). Deferiprone Lipomed saugumas ir farmakokinetika pacientams, kuriems
yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, nezinomi.

Vaiky populiacija
Duomeny apie deferiprono vartojima vaikams nuo 6 iki 10 mety yra nedaug, ir néra duomeny apie
deferiprono vartojimg jaunesniems nei 6 mety vaikams.




Vartojimo metodas

Vartoti per burna.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
Anamnezéje yra buve pasikartojan¢iy neutropenijos atvejy.

Anamnezéje nustatyta agranulocitozé.

NeéStumas (Zr. 4.6 skyriy).

Zindymas (Zr. 4.6 skyriy).

Del neZzinomo deferiprono mechanizmo sukeliancio neutropenija, pacientams negalima vartoti
vaistiniy preparaty, kurie siejami su neutropenija ar ty, kurie gali sukelti agranulocitoze (Zr.
4.5 skyriy).

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemoneés

Neutropenija/Agranulocitozé

Nustatyta, kad deferipronas gali sukelti neutropenija, jskaitant agranulocitoze (zr. 4.8 skyriy
,»Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy aprasymas*). Pirmais gydymo metais kiekvieng savaite
reikia stebéti paciento absoliutuji neutrofily kiekj kraujyje (ANK). Pacientams, kurie
nepertraukiamai vartojo deferiprong per pirmuosius gydymo metus dél neutrofily kiekio
sumazéjimo, ANK stebéjimo daznis gali biti prailgintas iki paciento kraujo perpylimo intervalo
(kas 2-4 savaites) po vieneriy gydymo deferipronu mety.

Peréjimas nuo ANK stebéjimo kas savaite prie stebéjimo kraujo perpylimo vizity po 12 gydymo
deferipronu ménesiy metu turi baiti apsvarstomas kiekvienam pacientui individualiai, priklausomai nuo
gydytojo jvertinimo, kaip pacientas supranta rizikos mazinimo priemones, kuriy reikia gydymo metu
(zr. 4.4 skyriy toliau).

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad vieng kartg per savaite tikrinant neutrofily kiekj galima
sekmingai ir laiku nustatyti neutropenijos ir agranulocitozés atvejus. Nutraukus gydyma deferipronu
neutropenija ir agranulocitozé paprastai iSnykdavo savaime, taciau buvo pranesta apie mirtinus
agranulocitozés atvejus. Jeigu pacientui prasideda infekcija gydymo deferipronu metu, gydyma reikia
i$ karto nutraukti ir nedelsiant patikrinti ANK. Po to neutrofily kiekis turi bti tikrinamas daZniau.

Pacientams butina patarti, jog atsiradus bet kokiems infekcijos pozymiams (pvz., kars¢iavimui,
gerklés perstéjimui ar j gripa panaSiems simptomams), jie turi nedelsdami kreiptis j savo
gydytoja. Nedelsiant nutraukite gydyma deferipronu, jeigu pacientui atsiranda infekcijos
pozymiai.

Toliau pateiktos gydymo rekomendacijoss, kuriy reikty imtis pasireiSkus neutropenijai. Skiriant
pacientui deferiprona, patartina tokj gydymo protokolg turéti gydymo vietoje.

Negalima gydyti deferipronu neutropenija sergancio paciento. Agranulocitozés arba neutropenijos
rizika yra didesné, jei pradinis ANK yra mazesnis nei 1,5 x 10%I.




Neutropenijos atveju (ANK < 1,5 x 10%1 ir > 0,5 x 10%1)

Liepkite pacientui tuoj pat nutraukti deferiprono ir visy kity vaistiniy preparaty vartojima, kurie gali
sukelti neutropenija. Patarkite pacientui riboti kontaktus su kitais Zzmonémis infekcijos pavojui
sumazinti. ISkart po diagnozavimo atlikite bendra kraujo tyrima ir nustatykite koreguota leukograma,
neutrofily ir trombocity kiekj bei kartokite §j tyrimg kasdien. Pacientui i8sigydZius neutropenija,
patartina dar tris savaites vieng karta per savaitg atlikti bendra kraujo tyrima, parodancia bendrajj
leukocity, neutrofily ir trombocity Kiekj, kad buity jsitikinta, jog pacientas pilnai pasveiko. Jeigu
neutropenijos gydymo metu pastebimas bet koks infekcijos poZymis, batina atlikti mikrobiologinius ir
diagnostinius tyrimus bei pradéti atitinkama gydyma.

Agranulocitozés atveju (ANK < 0,5 x 10%1)

Vadovaukités pirmiau pateiktomis nuorodomis ir nuo pat pirmosios diagnozavimo dienos skirkite
atitinkamg gydyma, pvz., granulocity kolonijas stimuliuojanéius faktorius. Gydyma teskite kasdien iki
iSnyks poZzymiai. Infekcijos prevencijai pacientg batina izoliuoti arba, jei to reikia pagal klinikinius
pozymius, paguldyti j ligoning.

Néra pakankamai duomeny apie gydymo atnaujinima, todél neutropenijos atveju gydymo deferipronu
atnaujinti nerekomenduojama. Agranulocitozés atveju atnaujinti gydyma deferipronu draudZiama.

Kancerogeniskumas, mutageniSkumas

Deél nustatyto vaistinio preparato genotoksiskumo, negalima atmesti kancerogeninio deferiprono
poveikio galimybés (Zr. 5.3 skyriy).

Zn** plazmos koncentracija

Patartina stebéti bei deficito atveju padidinti Zn?* plazmos koncentracija.

ZIV infekuoti ar kitus imuninés sistemos sutrikimus turintys pacientai

Néra duomeny apie deferiprono vartojima ZIV infekuotiems ar kity imuninés sistemos sutrikimy
turintiems pacientams. AtsiZvelgiant j deferiprono sasaja su neutropenija ir agranulocitoze, pacientams
su imuninés sistemos sutrikimais Sio vaistinio preparato skirti negalima, nebent galima nauda virsija
galimas rizikas.

Inksty ar kepeny funkcijos sutrikimai ir kepeny fibroze

Néra duomeny apie deferiprono vartojima pacientams, sergantiems galutinés stadijos inksty liga arba
kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (Zr. 5.2 skyriy). Reikia atsargiai taikyti gydyma
deferipronu pacientams, sergantiems galutinés stadijos inksty liga arba sunkiu kepeny funkcijos
sutrikimu. Gydymo deferipronu metu batina stebéti tokiy pacienty inksty ir kepeny funkcija. Jei
serumo alaninaminotransferazés (ALT) aktyvumas padidéjes nuolat, reikia apsvarstyti, ar nevertéty
laikinai nutraukti gydyma deferipronu.

Nustatyta, kad sergant talasemija egzistuoja rySys tarp kepeny fibrozés bei gelezies pertekliaus ir
(arba) hepatito C. Batina imtis specialiy priemoniy optimaliai geleZies cheliacijai uztikrinti
pacientams, sergantiems hepatitu C. Gydymo metu biitina atidziai stebéti Siy pacienty kepeny
histologing buklg.

Slapimo spalvos pakitimas

Ispékite pacientus, kad jy Slapimas dél gelezies-deferiprono komplekso iSsiskyrimo gali nusidazyti
rausva ar ruda spalva.



Neurologiniai sutrikimai

Vaikams, kurie kelis metus vartojo doze, kurj 2,5 kartus virsijo rekomenduojama paros doze, pastebéti
neurologiniai sutrikimai, taciau jie buvo pastebéti ir vartojant standartines deferiprono dozes. Vaistinj
preparatg skiriantiems asmenims primenama, kad vartoti didesnes kaip 100 mg/kg paros dozes
nerekomenduojama. Deferiprono vartojima reikia nutraukti, jeigu pastebimi neurologiniai sutrikimai
(zr. 4.8 ir 4.9 skyrius).

Vartojimas derinyje su Kitais gelezies chelatais

Kiekvienu atveju reikia apsvarstyti gydymo deriniu vartojimga. Reikia periodiSkai jvertinti atsaka j
gydyma, o atsiradusius nepageidaujamus reiskinius atidZiai stebéti. Vartojant deferiprona kartu su
deferoksaminu pranesta apie mirciy ir gyvybei pavojingy btkliy (sukelty agranulocitozés) atvejus.
Gydymas deriniu su deferoksaminu nerekomenduojamas, kai monoterapija su vienu is dviejy chelaty
yra adekvati arba kai serumo feritino koncentracija nukrenta Zemiau 500 pg/l. Apie deferiprono ir
deferasirokso derinio vartojima yra maZai duomeny ir reikia atsargiai jvertinti, tokio derinio vartojimo
galimybe.

Pagalbinés medZiagos

Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmes.

45 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Dél neZzinomo deferiprono mechanizmo sukeliancio neutropenija, pacientams negalima vartoti
vaistiniy preparaty, kurie siejami su neutropenija ar ty, kurie gali sukelti agranulocitoze (Zr. 4.3

skyriy).

Atsizvelgiant j deferiprono savybe jungtis su metaly katijonais, egzistuoja galimybé saveikos tarp
deferiprono ir vaistiniy preparaty, turin¢iy trivalenciy katijony, pvz., antacidy, kuriy sudétyje yra
aliuminio. Dél to kartu vartoti skrandZio ragstingumag mazinanciy aliuminio antacidy ir deferiprono
nepatartina.

Deferiprono vartojimo su vitaminu C saugumas oficialiai nebuvo tiriamas. Remiantis praneSimais apie
nepageidaujama deferoksamino ir vitamino C saveika, deferiprong ir vitamina C kartu skirti reikia
atsargiai.

4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys / vyry ir motery kontracepcija

Deferipronui bidingos genotoksinés savybés (Zr. 5.3 skyriy), todél vaisingoms moterims
rekomenduojama naudoti veiksmingas kontraceptines priemones ir vengti pastoti Deferiprone
Lipomed vartojimo metu ir 6 ménesius po gydymo uzbaigimo.

Vyrams rekomenduojama naudoti veiksmingas kontraceptines priemones ir nepradéti kadikio
Deferiprone Lipomed vartojimo metu ir 3 ménesius po gydymo uzbaigimo.

NéStumas

Duomeny apie deferiprono vartojima néStumo metu nepakanka. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé
toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Galima rizika Zmonéms néra Zinoma.

NeéSc¢ias moteris reikia jspéti, kad i$ karto nustoty vartoti deferiprong (Zr. 4.3 skyriy).



Zindymas

NeZinoma, ar deferipronas iSsiskiria j motinos pieng. Nebuvo atlikti prenataliniai ir postnataliniai
reprodukciniai tyrimai su gyvinais. Deferiprono negalima vartoti Zindymo metu. Jeigu gydymas yra
neiSvengiamas, privaloma nutraukti Zindyma (Zr. 4.3 skyriy).

Vaisingumas

Tyrimuose su gyvinais poveikio vaisingumui ar ankstyvam embriono vystymuisi nestebéta (Zr.

5.3 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sis vaistinis preparatas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos stebétos gydymo deferipronu klinikiniy tyrimy metu buvo
pykinimas, vémimas, pilvo skausmas ir chromaturija, kuri pasireiSské daugiau nei 10% pacienty.
Sunkiausia nepageidaujama reakcija, apie kurig pranesta deferiprono klinikiniuose tyrimuose, buvo
agranuliocitoze, t. y. biikle, kai absoliutus neutrofily skai¢ius yra mazesnis nei 0,5x10%1, pasireiskusi
mazdaug 1% pacienty. Maziau iSreikSti neutropenijos epizodai stebéti apytikriai 5% pacienty.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos toliau pagal organy sistemy klases (OSK) ir daznj, pagal daznj
grupuojant taip: labai daznas (>1/10), daznas (>1/100 iki <1/10), nedaznas (>1/1 000 iki <1/100), retas
(nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000) ir daznis neZinomas (negali bati apskai¢iuotas

pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateiktos mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemos klasé Labai daznas Daznas Daznis
nezinomas

Kraujo ir limfinés sistemos Agranulocitozé

sutrikimai Neutropenija

Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjusio

jautrumo reakcijos

Metabolizmo ir mitybos
sutrikimai

Padidéjes apetitas

Nervy sistemos sutrikimai

Galvos skausmas

Virskinimo trakto sutrikimai Veémimas Viduriavimas

Pykinimas

Pilvo skausmas
Odos ir poodinio audinio ISbérimas
sutrikimai Dilgéliné

Skeleto, raumeny ir
jungiamojo audinio sutrikimai

Sanariy skausmai

Inksty ir Slapimo taky
sutrikimai

Pakitusi Slapimo
spalva

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos pazZeidimai

Nuovargis

Tyrimai

Padidéjes kepeny
fermenty aktyvumas




Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibadinimas

Klinikiniy deferiprono tyrimy metu nustatytas sunkiausias nepageidaujamas poveikis yra
agranulocitoze (neutrofily skai¢ius <0,5 x 10%/1), pasireiskianti 1,1% atvejy (0,6 atvejo 100 pacienty
gydymo mety) (Zr. 4.4 skyriy). Bendri duomenys i$ klinikiniy tyrimy, kuriuose buvo tiriami pacientai,
sergantys sisteminiu gelezies pertekliumi, rodo, kad 63 % agranulocitozés epizody pasireiské per
pirmuosius $eSis gydymo ménesius, 74 % — per pirmuosius metus, 0 26 % — po pirmyjy gydymo mety.
Klinikiniuose tyrimuose laiko iki pirmojo agranulocitozeés epizodo pasireiSkimo mediana buvo

190 dieny (diapazonas: 22 dienos — 17,6 mety), o trukmés mediana buvo 10 dieny. Mirtina baigtis
buvo stebéta 8,3 % atvejy iS pranesty agranulocitozés epizody klinikiniuose tyrimuose ir
poregistraciniu laikotarpiu.

Lengvesnes formos neutropenija (kai neutrofily skaicius <1,5 X 10%/1) stebéta 4,9% atvejy (2,5 atvejo
100 paciento gydymo mety). Sj pasireiSkimo daznj reikéty vertinti atsizvelgiant j neutropenijos
pasireiSkimo daZznumga sergant talasemija, ypac jei pacientui dar ir bluznies hiperfunkcija.

Pacientai, gydyti deferipronu, retkarciais skundési dazniausiai silpnos ir trumpalaikés formos
viduriavimu. Virskinimo trakto sutrikimai daZniausiai stebimi gydymo pradZioje, daugumai pacienty
jie iSnyksta per kelias savaites nenutraukiant gydymo. Kai kuriems pacientams gali bati pravartu
sumazinti deferiprono dozg ir po to palaipsniui ja didinti iki pirminés dozés. Deferipronu gydomiems
pacientams yra stebéta artropatijos atvejy, pasireiSkianc¢iy nuo silpny vieno ar keliy sgnariy skausmy
iki sunkaus artrito su eksudacija ir Zenkliais funkcionalumo sutrikimais. Lengvos formos artropatijos
paprastai praeina savaime.

Daliai deferiprong vartojanéiy pacienty stebétas padidéjes kepeny fermenty aktyvumas kraujo serume.
Daugumai tokiy pacienty Sis padidéjimas buvo nesimptominis ir laikinas, jis pra¢jo savaime
nenutraukus gydymo ir nesumazinus dozeés (Zr. 4.4 skyriy).

Kai kuriems pacientams progresuodavo fibrozé, susijusi su geleZies kiekio pertekliumi arba hepatitu
C.

MaZai daliai pacienty nustatytas nuo deferiprono priklausomas cinko kiekio plazmoje sumazéjimas. Jis
atstatytas paskyrus per burng vartojamus cinko preparatus.

Vaikams, kuriems savanoriSkai kelis metus buvo skiriama dozé, daugiau kaip 2,5 karto virSijanti
maksimalig rekomenduojama 100 mg/kg paros doze, pastebéti neurologiniai sutrikimai (pvz.,
smegenéliy simptomai, diplopija, lateralinis nistagmas, sulétéjusi psichomotoriné raida, ranky judesiai
ir aksialiné hipotonija). Vaistinj preparata pateikus j rinkg buvo pranesta apie hipotonijos, nestabilumo,
negaléjimo vaiks¢ioti ir hipertonijos su negaléjimo pajudinti galiines epizodus vartojant standartines
deferiprono dozes. Nutraukus deferiprono vartojima, neurologiniai sutrikimai palaipsniui mazéjo (zr.
4.4 ir 4.9 skyrius).

Gydymo (deferiprono ir deferoksamino) deriniu saugumo duomenys stebéti klinikiniy tyrimy metu,
poregistracinio stebéjimo metu arba paskelbtoje literataroje ir atitiko monoterapijos saugumo
duomenis.

Klinikiniy tyrimy (1 343 pacienty- mety deferiprono monoterapijos ir 244 pacienty - mety deferiprono
ir deferoksamino vartojimas) suminés saugumo duomeny bazés duomenys parodé statistiskai
reikSmingus (p <0,05) nepageidaujamy reakcijy pasireiskimo skirtumus Siose organy sistemy klasése:
,Sirdies sutrikimai”, ,,Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai”, ,,Inksty ir $lapimo taky
sutrikimai”. ,,Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimy” ir ,,Inksty ir Slapimo taky sutrikimy”
atvejy pasitaiké maZiau gydant deriniu nei taikant monoterapija, o ,,Sirdies sutrikimy” daznis buvo
didesnis gydant deriniu nei taikant monoterapija. Gydymo deriniu metu pranesta apie didesnj ,,Sirdies
sutrikimy” daznj nei taikant monoterapija galbtit dél to, kad taikant gydyma deriniu pacientams
dazniau pasireiSké jau esami Sirdies sutrikimai. Pacientams, gydomiems deriniu batina atidi Sirdies
reiskiniy stebésena (zr. 4.4 skyriy).



Vaiky populiacija

Nepageidaujamy reakcijy, kurias patyré deriniu gydomi 18 vaiky ir 97 suaugusieji, daznis tarp dviejy
amziaus grupiy reikSmingai nesiskyreé, iSskyrus artropatijos pasireiSkimo daznj (pasireiske 11,1%
vaiky, o suaugusiesiems nepasireiske, p = 0,02). Reakcijy pasireiskimo, esant 100 pacienty - mety
ekspozicijai, vertinimas parodé¢, kad tik viduriavimo daznis vaikams (11,1) buvo reikSmingai didesnis
nei suaugusiesiems (2,0 p = 0,01).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Uminio perdozavimo atvejy nepasitaikée. Vaikams, kuriems savanoriskai kelis metus buvo skiriama
dozé, daugiau kaip 2,5 kartus virSijanti maksimaliag rekomenduojamg 100 mg/kg paros doze, pastebéti
neurologiniai sutrikimai (pvz., smegenéliy simptomai, diplopija, lateralinis nistagmas, sulétéjusi
psichomotoriné raida, ranky judesiai ir aksialiné hipotonija). Nutraukus deferiprono vartojima
neurologiniai sutrikimai palaipsniui regresavo.

Perdozavimo atveju reikalinga atidi klinikiné paciento prieziara.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — visi kiti terapiniai vaistiniai preparatai, gelezj prijungianc¢ios medziagos,
ATC kodas — VO3AC02

Veikimo mechanizmas

Veiklioji medziaga deferipronas (3-hidroksi-1,2-dimetilpiridin-4-onas) yra bidentatinis ligandas,
suriantis gelezj 3:1 moliniu santykiu.

Farmakodinaminis poveikis

ktino masés doze tris kartus per para gali sustabdyti gelezies kaupimosi proceso didéjima, nustatoma
pagal serumo feriting, pacientams, sergantiems kraujo perpylimy sukelta talasemija. Duomenys i3
paskelbtos literatiiros apie gelezies pusiausvyros tyrimus didZiaja talasemija sergantiems pacientams
rodo, kad deferiprono vartojimas kartu su deferoksaminu (tg pacia parg vartojami kartu abu chelatai,
arba vienu metu arba paeiliui, pvz.: deferipronas — dienos metu ir deferoksaminas — naktj) skatina
didesnj gelezies iSsiskyrima nei vien tik atskiras vaistinis preparatas. Anks¢iau minétuose tyrimuose
deferiprono vartojamos dozés buvo nuo 50 iki 100 mg/kg per para, o deferoksamino dozés — nuo 40
iki 60 mg/kg/per para. Tac¢iau chelatiné terapija nebatinai apsaugo nuo gelezies pertekliaus salygojamy
organy pazeidimy.



Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

LA16-0102, LA-01 ir LA08-9701 tyrimuose lygintas deferiprono ir deferoksamino veiksmingumas
gydant talasemija sergancius ir nuo transfuzijy priklausomus pacientus. Deferipronas ir
deferoksaminas buvo lygiaver¢iai stabilizuojant arba maZinant organizmo geleZies atsargas, nepaisant
ty pacienty nuolatinio gelezies vartojimo transfuzijomis (pacienty, turin¢iy feritino kraujo serume
koncentracijos mazéjimo tendencija, dalys abiejose gydymo grupése pagal regresine analize nesiskyré;
p >0,05).

Magnetinio rezonanso tyrimo (MRT) metodas, T2* taip pat buvo naudotas jvertinant miokardo
geleZies atsargas. Gelezies perteklius lemia nuo koncentracijos priklausomg MRT T2* signalo
silpnéjima, taigi gelezies kiekio padidéjimas miokarde mazina miokardo MRT T2* reikSmes. Mazesné
nei 20 ms miokardo MRT T2* reikSmé rodo gelezies pertekliy Sirdyje. MRT T2* padidéjimas gydant
rodo, kad geleZis paSalinama i$ Sirdies. Buvo registruota teigiama koreliacija tarp MRT T2* ir Sirdies
funkcijos (iSmatuojant kairiojo skilvelio iSmetimo frakcijg (KSIF)).

Tyrime LA16-0102 palygintas deferiprono ir deferoksamino veiksmingumas mazinant gelezies
pertekliy Sirdyje ir gerinant Sirdies funkcijg (iSmatuojant KSIF) talasemija sergantiems ir nuo
transfuzijy priklausomiems pacientams. SeiasdeSimt vienam pacientui su geleZies pertekliumi Sirdyje,
anksciau gydytam deferoksaminu, atsitiktiniu bidu buvo arba tesiamas gydymas deferoksaminu
(dozés vidurkis 43 mg/kg/para; N=31), arba skiriama deferiprono (dozés vidurkis 92 mg/kg/para
N=29). 12 ménesiy trukmeés tyrimo metu deferipronas buvo prana3esnis uz deferoksaming mazinant
geleZies pertekliy Sirdyje. Sirdies T2* pageréjo daugiau nei 3 ms vartojant deferiprono, lyginant su

1 ms pokyc¢iu pacientams, vartojusiems deferoksaming. Tuo pac¢iu metu KSIF nuo bazinio lygmens
deferiprono grupéje padidéjo 3,07 + 3,58 absoliuciy vienety (%) ir deferoksamino grupéje 0,32 + 3,38
absoliuciy vienety (%) (skirtumas tarp grupiy; p=0,003).

Tyrime LA12-9907 129 talasemija sergantiems pacientams, maziausiai ketverius metus gydytiems
deferipronu (N=54) arba deferoksaminu (N=75), buvo lyginamas iSgyvenamumas, Sirdies ligy
daznumas ir Sirdies ligy progresavimas. Galutiniai Sirdies rezultatai buvo jvertinti pagal
echokardiograma, elektrokardiograma, Niujorko Sirdies asociacijos klasifikacija ir mirtj del Sirdies
ligy. Pradinio jvertinimo metu pacienty, turin¢iy Sirdies funkcijos sutrikimg, procentas reikSmingai
nesiskyreé (13% deferiprono palyginus su 16% deferoksamino grupéje). Sirdies baklé (p=0,245)
nepablogéjo né vienam pacientui su sutrikusia Sirdies funkcija, nustatyta pirmojo jvertinimo metu, ir
gydytam deferipronu lyginant su keturiais pacientais (33%), gydytais deferoksaminu. Pacientams,
kurie anks¢iau neturéjo Sirdies ligos, Sirdies funkcijos sutrikimas gydant deferoksaminu diagnozuotas
13 (20,6%) atvejy ir 2 (4,3%) gydant deferipronu (p=0,013). Apibendrinant nuo pirmo iki paskutinio
jvertinimo (4% palyginus su 20%, p=0,007) deferipronu gydytiems pacientams reciau nei
deferoksaminu gydytiems pacientams pablogéjo Sirdies funkcijos sutrikimas.

Skelbtos literataros duomenys atitinka tyrimo rezultatus — mazesnis Sirdies ligy skaicius ir (arba)

padidéjes iSgyvenamumas deferipronu gydomiems pacientams palyginus su pacientais, kurie buvo
gydyti deferoksaminu.
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Atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamas, dvigubai aklas tyrimas jvertino kartu vartojamy
deferiprono ir deferoksamino poveikj didZigja talasemija sergantiems pacientams, kuriems anksciau
taikyta standartiné chelatiné monoterapija su poodine deferoksamino terapija ir kuriems buvo lengva
ar vidutinio sunkumo kardialiné gelezies apkrova (miokardo T2* 8-20 ms). Po randomizacijos

32 pacientai vartojo deferoksaming (34,9 mg/kg per para 5 paras per savaite) ir deferiprong (po

75 mg/kg per parg) ir 33 pacientams taikyta deferoksamino monoterapija (43,4 mg/kg per para

5 dienas per savaite). Po vieneriy mety tyrimo terapijos pacientams, kuriems kartu taikyta chelatiné
terapija, reikSmingai daugiau sumazéjo serumo feritino koncentracija (nuo 1 574 pg/l iki 598 ng/I
gydant deriniu ir nuo 1 379 pg/l iki 1 146 g/l taikant deferoksamino monoterapija, p <0,001),
reikSmingai daugiau sumazéjo miokardo gelezies perteklius, kuris jvertintas MRT T2* padidéjimu
(nuo 11,7 ms iki 17,7 ms gydant deriniu ir nuo 12,4 ms iki 15,7 ms taikant deferoksamino
monoterapija, p= 0,02) ir reikSmingai daugiau sumazéjo gelezies koncentracija kepenyse, kuri jvertinta
MRT T2* padidéjimu (nuo 4,9 ms iki 10,7 ms gydant deriniu ir nuo 4,2 ms iki 5,0 ms taikant
deferoksamino monoterapija, p <0,001).

Buvo atliktas tyrimas LA37-1111 siekiant jvertinti vienkartinés terapinés (33 mg/kg) ir vienkartinés
supraterapines (50 mg/kg) peroralinés deferiprono dozés poveikj sveiky pacienty Sirdies QT intervalo
trukmei. Maksimalus skirtumas tarp terapinés dozés ir placebo maziausiy kvadraty (angl. Least
Squares, LS) vidurkiy buvo 3,01 ms (95% vienos pusés virsutiné pasiklautinumo riba [angl. Upper
confidence limit, UCL]: 5,01 ms) ir tarp supraterapinés dozés ir placebo LS vidurkiy buvo 5,23 ms
(95% vienos pusés UCL.: 7,19 ms). Buvo padaryta iSvada, kad deferipronas nesukeldavo reikSmingo
QT intervalo pailgéjimo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Deferipronas greitai absorbuojamas virsutingje virskinimo trakto dalyje. Maksimali serumo
koncentracija pasiekiama per 45-60 minuciy po pirmosios dozés suvartojimo nevalgius. Jei pacientas
pavalges, Si fazé gali uZsitesti iki 2 valandy.

Vartojant 25 mg/kg ktino masés dozes buvo pastebéta, kad maksimali serumo koncentracija
pacientams, kurie buvo pavalge, yra Zemesné (85 umol/l), nei pacientams, kurie vartojo vaistinj
preparata nevalge (126 umol/l), taciau vaistinj preparatg vartojant su maistu absorbuoto deferiprono
kiekis nesumazéjo.

Biotransformacija

Deferipronas metabolizmo metu daugiausia paveréiamas gliukuronidu. Sis metabolitas neturi savybés
suristi geleZj del deferiprono 3-hidroksilo grupés dezaktyvacijos. Maksimali gliukuronido
koncentracija pasiekiama pragjus 2—3 valandoms po suvartojimo.

Eliminacija

IS Zmogaus organizmo deferipronas daugiausia paSalinamas per inkstus. Nustatyta, kad per pirmasias
24 valandas Slapime randama 75%-90% visos suvartotos dozés laisvo deferiprono, gliukuronido
metabolito ir geleZies-deferiprono komplekso forma. Remiantis tyrimais, jvairus vaistinio preparato
kiekis paSalinamas su iSmatomis. DidZiajai daliai Ipacienty vaistinio preparato pusinés eliminacijos
laikas trunka 2—3 valandas.
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Inksty funkcijos sutrikimas

Buvo atliktas atviras, neatsitiktiniy im¢iy, lygiagreciy grupiy Klinikinis tyrimas, siekiant jvertinti
sutrikusios inksty funkcijos poveikj vienos 33 mg/kg geriamojo deferiprono dozés saugumui,
toleravimui ir farmakokinetikai. Tiriamieji buvo suskirstyti j 4 grupes pagal apskaic¢iuota glomeruly
filtracijos greitj (aGFG): sveiki savanoriai (aGFG > 90 ml/min./1,73 m?), lengvas inksty funkcijos
sutrikimas (aGFG — 60-89 ml/min./1,73m?), vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (aGFG —
30-59 ml/min./1,73 m?) ir sunkus inksty funkcijos sutrikimas (aGFG — 15-29 ml/min./1,73 m?).
Sisteminé deferiprono ir jo metabolito deferiprono 3-O-gliukuronido ekspozicija buvo vertinama
farmakokinetikos (FK) parametrais maksimalia koncentracija (Cmax) ir plotu po kreive (AUC).

Nepriklausomai nuo inksty funkcijos sutrikimo laipsnio, didzioji deferiprono dozés dalis buvo
paSalinta su Slapimu per pirmasias 24 valandas deferiprono 3-O-gliukuronido pavidalu. Nebuvo
stebéta reikSmingos inksty funkcijos sutrikimo jtakos sisteminei deferiprono ekspozicijai. Sisteminé
neaktyviojo 3-O-gliukuronido ekspozicija padidéjo mazéjant aGFG. Remiantis Sio tyrimo rezultatais,
deferiprono dozés koreguoti nereikia pacientams, sergantiems inksty funkcijos sutrikimu. Deferiprono
saugumas ir farmakokinetika pacientams, sergantiems galutinés stadijos inksty liga, nezinomi.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Buvo atliktas atviras, neatsitiktiniy im¢iy, lygiagreciy grupiy klinikinis tyrimas, siekiant jvertinti
sutrikusios kepeny funkcijos poveikj vienos 33 mg/kg geriamojo deferiprono dozés saugumuli,
toleravimui ir farmakokinetikai. Tiriamieji buvo suskirstyti j 3 grupes pagal Child-Pugh klasifikacijos
balus: sveiki savanoriai, lengvas kepeny funkcijos sutrikimas (A klasé: 5-6 balai) ir vidutinio
sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas (B klasé: 7-9 balai). Sisteminé deferiprono ir jo metabolito
deferiprono 3-O-gliukuronido ekspozicija buvo vertinama FK parametrais Cpax ir AUC. Tiriamosiose
grupése deferiprono AUC rodmenys nesiskyré, taciau Cmax SUmMazéjo 20 % tiriamiesiems, sergantiems
lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu, lyginant su sveikais savanoriais.
Tiriamiesiems, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu, deferiprono
3-O-gliukuronido AUC rodmuo sumazéjo 10 %, 0 Cmax rodmuo sumazéjo 20 %, lyginant su sveikais
savanoriais. Vienam tiriamajam, serganciam vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu, buvo
stebétas sunkus nepageidaujamas iminés kepeny ir inksty pazaidos reiskinys. Remiantis Sio tyrimo
rezultatais, deferiprono dozés koreguoti nereikia pacientams, sergantiems lengvu arba vidutinio
sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu.

Nebuvo vertintas sunkaus kepeny funkcijos sutrikimo poveikis deferiprono ir deferiprono 3-O-
gliukuronido farmakokinetikai. Deferiprono saugumas ir farmakokinetika pacientams, sergantiems
sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu, nezinomi.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
bezdzionéms.

Dazniausi pokyc¢iai gyviinams, kuriy organizme néra geleZies pertekliaus, skiriant 100 mg/kg kiino
masés doze per diena ir daugiau, buvo hematologiniai, tokie, kaip kauly ¢iulpy veiklos slopinimas,
leukocity , eritrocity ir (arba) trombocity kiekio sumazéjimas periferiniame kraujyje.

Gyviinams, kuriy organizme néra geleZies pertekliaus, skiriant 200 mg/kg kiino masés per dieng ir
didesnes dozes, pasireiske uzkracio liaukos, limfiniy audiniy ir séklidZiy atrofija bei antinksciy
hipertrofija.

Kancerogeninio deferiprono poveikio tyrimy su gyvanais neatlikta. Genotoksinés deferiprono savybés
tirtos daugeliu in vitro ir in vivo tyrimy. Deferipronas neparodé tiesioginiy mutageniniy savybiy,
taciau atliekant in vitro bandymus ir tyrimus su gyvanais pasireiské vaistinio preparato klastogeninés
savybés.
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Atliekant reprodukcijos tyrimus su vaikingoms ziurkémis ir triusiais, kuriy organizme néra gelezies
pertekliaus, teratogeniniai ir embriotoksiniai poveikiai pasireiSké duodant ne mazesne kaip 25 mg/kg
kiino maseés deferiprono dozg per diena. Tyrimuose su ziurkiy patinéliais ir patelémis, kuriy organizme
néra gelezies pertekliaus, duodant peroralinj diferiprona dozémis iki 75 mg/kg du kartus per diena

28 dienas (patinéliams) arba dvi savaites (patelems) prie$ poravimasi ir iki jo pabaigos (patinéliams)
arba ankstyvuoju néstumo laikotarpiu (patelems), poveikio vaisingumui arba ankstyvam embriono
vystymuisi nestebéta. Pateléms tirtas visy doziy poveikis rujos laiko uzdelsimui iki patvirtinto
poravimosi.

Prenataliniy ar postnataliniy reprodukcijos tyrimy su gyvinais neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tabletés branduolys

Hipromelioze

Kroskarmeliozés natrio druska

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Mikrokristaliné celiuliozé

Magnio stearatas

Plévelé

Hipromeliozé

Makrogolis 6 000

Titano dioksidas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebitini.

6.3 Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
6.5 Talpyklés pobiidis, jos turinys
Aliuminio/ PVC-PVDC lizdinés plokstelés dézutése su 100 plévele dengty tableciy

6.6 Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7.  REGISTRUOTOJAS

Lipomed GmbH

Hegenheimer Strasse 2

79576 Weil am Rhein

Vokietija

Tel.: +49 7621 1693 472

Faksas: +49 7621 1693 474

El. pastas: lipomed@lipomed.com

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/18/1310/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2018 m. rugséjo 20 d.

Paskutinio perregistravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS IR APRIBOJIMAI
SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uZ serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas
Lipomed GmbH

Hegenheimer Strasse 2

79576 Weil am Rhein

VOKIETIA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS IR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. | priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS AR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
) PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢c
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD saraSe), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAIL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi bati pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

o Papildomos rizikos mazinimo priemoneés

Registruotojas turi uztikrinti, kad kiekvienoje valstybéje naréje, kurioje prekiaujama Deferiprone
Lipomed, visi pacientai ir (arba) slaugytojai, naudojantys Deferiprone Lipomed, baty aprapinti
paciento kortele, jtraukta j iSoring pakuote.

Paciento kortel¢je turi bati nurodyta tokia svarbiausia informacija (visas tekstas pateikiamas
registracijos pazymejimo 1A priede):

o didinanti pacienty informuotuma apie tai, kad svarbu gydymo Deferiprone Lipomed metu
reguliariai stebéti neutrofily kiekj;

o didinanti pacienty informuotuma apie bet kokiy infekcijos simptomy reikdme vartojant
Deferiprone Lipomed,;

e jspéjanti vaisingo amziaus moteris nepastoti, nes deferipronas gali labai pakenkti vaisiui.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Deferiprone Lipomed 500 mg plévele dengtos tabletés
deferipronas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 500 mg deferiprono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

100 plévele dengty tableciy

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperataroje.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Lipomed GmbH

Hegenheimer Strasse 2

79576 Weil am Rhein

Vokietija

Tel.: +49 7621 1693 472

Faksas: +49 7621 1693 474

E. pastas: lipomed@lipomed.com

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/18/1310/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Deferiprone Lipomed 500 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D braksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIY

LI1ZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Deferiprone Lipomed 500 mg plévele dengtos tabletés
deferipronas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Lipomed GmbH

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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PACIENTO KORTELE

((Priekine pusg))
PACIENTO KORTELE

Svarbiis saugos priminimai pacientams,
vartojantiems Deferiprone Lipomed

Skiriantis gydytojas:

Tel. Nr.:

((Uzpakaliné puse))
NéStumas, vaisingumas, Zindymas

Jei esate néscia, planuojate pastoti arba Zindote
kudikj, nevartokite Deferiprone Lipomed.
Deferiprone Lipomed gali labai pakenkti
kadikiui. Jeigu esate néS¢ia arba Zindote kadikj
Deferiprone Lipomed vartojimo metu, pasakykite
apie tai savo gydytojui ir nedelsdama kreipkités i
gydytoja.

Gydymo Deferiprone Lipomed metu ir dar

6 meénesius po paskutinés dozés vaisingoms
moterims rekomenduojama naudoti veiksminga
kontracepcijos metods. Vyrams rekomenduojama
naudoti veiksminga kontracepcijos metoda
gydymo metu ir dar 3 ménesius po paskutinés
dozés. Paklauskite gydytojo, koks metodas yra
geriausias Jums.

((Viduje 1))

Jusu baltyjy kraujo kiineliy kiekio stebéjimas
vartojant Deferiprone Lipomed

MaZa tikimybé, kad Jums issivystys
agranulocitozé (labai mazas baltujy kraujo
kanéliy kiekis) vartojant Deferiprone Lipomed,
kuri gali tapti sunkios infekcijos prieZastimi. Nors
agranulocitoze pasireiskia tik 1-2 is 100 zmoniy,
svarbu reguliariai stebéti savo krauja.

((Viduje 2))
Jums bitina:

1. Pirmaisiais gydymo deferipronu metais stebéti
kraujg vieng karta per savaite, 0 po to taip
reguliariai, kaip rekomenduos gydytojas.

2. Jeigu Jums pasireiks kokie nors infekcijos
pozymiai, tokie kaip kars¢iavimas, gerklés
perstéjimas arba j gripa panaSas simptomai,
nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos. Jasy
baltyjy kraujo kaneliy kiekj kraujyje reikia
patikrinti per 24 valandas, kad buty galima aptikti
potencialy agranulocitozés atvejj.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Deferiprone Lipomed 500 mg plévele dengtos tabletés
deferipronas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikta Jums
svarbi informacija.

NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jasy).

Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis (net jei jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Sulankstomoje déZutéje rasite paciento kortele. Kortele uzZpildykite ir atidZiai perskaitykite ir
nesiokités su savimi. Pateikite Sig kortelg gydytojui, jeigu Jums pasireiskia infekcijos pozymiai,
tokie kaip karSciavimas, gerklés perstéjimas arba j gripa panasas simptomai.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

oaprwNE

1.

Kas yra Deferiprone Lipomed ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Deferiprone Lipomed
Kaip vartoti Deferiprone Lipomed

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Deferiprone Lipomed

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Deferiprone Lipomed ir kam jis vartojamas

Deferiprone Lipomed sudétyje yra veiklioji medZiaga deferipronas. Deferiprone Lipomed - tai
geleZies chelatas — vaisty, paSalinanciy i$ organizmo geleZies pertekliy, rasis.

Deferiprone Lipomed vartojamas didZigja talasemija sergantiems pacientams dazny kraujo perpylimy
sukeltam geleZies pertekliui gydyti, kai jprastg chelatine terapijg taikyti draudZiama arba jos
nepakanka.

2.

Kas zinotina pries vartojant Deferiprone Lipomed

Deferiprone Lipomed vartoti draudziama:

jeigu yra alergija deferipronui arba bet kuriai pagalbinei 3io vaisto medZiagai (jos iSvardytos

6 skyriuje);

jeigu kartojasi neutropenija (mazas baltyjy kraujo kaneliy (neutrofily) skaicius);

jeigu sirgote agranulocitoze (maZzas baltyjy kraujo kiineliy (neutrofily) skaicius);

jeigu Siuo metu vartojate vaisty, kurie sukelia neutropenija arba agranulocitoze (zr. skyriy ,,Kiti
vaistai ir Deferiprone Lipomed*);

jeigu esate néScia arba maitinate kratimi.
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Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Sunkiausias galimas Salutinis poveikis vartojant Deferiprone Lipomed yra labai mazas baltyjy kraujo
kiineliy (neutrofily) skaicius. Sia biikle, vadinama sunkia neutropenija arba agranulocitoze, patyré nuo
1 iki 2 i$ 100 zmoniy, vartojusiy deferiprona klinikiniy tyrimy metu. Kadangi baltieji kraujo kaineliai
padeda kovoti su infekcijomis, del maZo neutrofily skaiciaus galite susirgti sunkia ir grésme gyvybei
galincia sukelti infekcine liga. Stebédamas neutropenija gydytojas papradys Jasy reguliariai atlikti
kraujo tyrimus (baltyjy kraujo kaineliy kiekiui kraujyje patikrinti), ne reciau kaip viena karta per
savaite, kol esate gydomi Deferiprone Lipomed. Jums labai svarbu laikytis visy Siy susitarimy.
Ziarekite paciento Kortele, pateikta sulankstomoje dézutéje. Jeigu Jums pasireiks kokie nors infekcijos
pozymiai, tokie kaip karS¢iavimas, gerklés perstejimas arba j gripa panaSis simptomai, nedelsdami
kreipkités medicininés pagalbos. Jusy baltyjy kraujo ktneliy kiekj kraujyje reikia patikrinti per

24 valandas, kad bty galima aptikti potencialy agranulocitozés atvejj.

Jeigu esate ZIV infekuoti arba jeigu Jisy kepeny ar inksty funkcija yra sunkiai sutrikusi, gydytojas
gali rekomenduoti atlikti papildomus tyrimus.

Gydytojas taip pat paprasys Jasy atlikti geleZies kiekio organizme nustatymo tyrima. Be to, jis arba ji
gali paskirti kepeny biopsija.

Prie$ vartodami Deferiprone Lipomed pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Kiti vaistai ir Deferiprone Lipomed

Nevartokite vaisty, galin¢iy sukelti neutropenija arba agranulocitoze (Zr. skyriy ,,Deferiprone Lipomed
vartoti draudZiama“). Jeigu vartojate ar neseniai vartojote Kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto,
arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nevartokite aliuminio turin¢iy antacidiniy vaisty tuo pac¢iu metu, kai vartojate Deferiprone Lipomed.
Prie$ vartodami vitaming C su Deferiprone Lipomed, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Deferiprone Lipomed vartojant néS¢iosioms, vaistas gali pakenkti negimusiam kadikiui. Deferiprone
Lipomed negalima vartoti néStumo metu, iSskyrus atvejus, kai to batinai reikia. Jeigu esate nés¢ia arba
pastojote gydymo Deferiprone Lipomed metu, nedelsdama kreipkités j gydytoja.

Jeigu yra galimybé pastoti, pacientéms ir pacientams rekomenduojama lytiniy santykiy metu imtis
specialiy atsargumo priemoniy. Gydymo Deferiprone Lipomed metu ir dar 6 ménesius po paskutines
dozés vaisingoms moterims rekomenduojama naudoti veiksminga kontracepcijos metoda. Vyrams
rekomenduojama naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo metu ir dar 3 ménesius po
paskutinés dozés. Tai reikia aptarti su gydytoju.

Nevartokite Deferiprone Lipomed, jei maitinate kidikj kratimi. Ziyrekite paciento kortele, pateikiama
sulankstomoje dézutéje.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Deferiprone Lipomed sudétyje yra natrio
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio , t. y. jis beveik neturi reikSmés.

25



3.  Kaip vartoti Deferiprone Lipomed

Sj vaistg visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka. Jums reikiamas Deferiprone Lipomed kiekis nustatomas pagal Jusy ktino mase. Iprasta
dozé yra 25 mg/kg kiino svorio 3 kartus per parg, tuo biidu bendroji paros dozé yra 75 mg/kg kiino
svorio per para. Bendroji paros dozé neturi virSyti 100 mg/kg kano maseés per parg. Pirmaja doze
iSgerkite ryte. Antraja doze iSgerkite vidury dienos. Treciaja doze iSgerkite vakare. Deferiprone
Lipomed galima vartoti valgant arba be maisto; tac¢iau galbtt Jums bus lengviau prisiminti, kada
vartoti Deferiprone Lipomed, jei vartosite jj valgio metu.

Pavartojus per didele Deferiprone Lipomed doze
Uminio perdozavimo deferipronu atvejai néra Zinomi. Jei netycia suvartojote didesne doze nei
paskirta, kreipkités j gydytoja.

Pamirsus pavartoti Deferiprone Lipomed

Deferiprone Lipomed veiks efektyviausiai, jei nepraleisite né vienos dozés. Jei pamirSote laiku isgerti
viena dozg, suvartokite ja vos tik prisimine, o sekancig ir Kitas dozes gerkite jprastu laiku. Jei
pamirSote iSgerti daugiau nei viena doze, negerkite dvigubos dozés, tiesiog teskite vartojima jprastu
rezimu. Nekeiskite paros dozés pries tai nepasitarg su gydytoju.

4.  Galimas Salutinis poveikis
Sie vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireidkia ne visiems Zmonéms.

Sunkiausias Deferiprone Lipomed Salutinis poveikis yra labai mazas baltyjy kraujo kiineliy
(neutrofily) kiekis. Atliekant klinikinius tyrimus Si buklé, dar vadinama sunkia neutropenija arba
agranulocitoze, pasireiské nuo 1 iki 2 i$ 100 deferiprong vartojusiy asmeny. Mazas baltyjy kraujo
kaneliy kiekis gali salygoti sunkia ir galbtt gyvybei pavojinga infekcija. Apie visus infekcijos
pozymius (pvz., karS¢iavima, gerklés skausma ar j gripa panaSius simptomus) nedelsdami praneskite
savo gydytojui.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 Zmoniy):
- pilvo skausmas;

- pykinimas;

- vémimas;

- rausvos / rudos spalvos Slapimas.

Jeigu Jus pykina arba vemiate, gali padéti Deferiprone Lipomed vartojimas su Siek tiek maisto.
Pakitusi Slapimo spalva yra labai daznas poveikis. Jis yra nezalingas.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 Zmoniy):

- maZas baltyjy kraujo kineliy skaicius (agranulocitozé ir neutropenija);
- galvos skausmas;

- viduriavimas;

- kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas;

- nuovargis;

- apetito padidéjimas.

DaZnis nezinomas (negali bati apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):
- alerginés reakcijos, jskaitant odos iSbérimga ar dilgéline.

Sanariy skausmo ir tinimo reiskiniy diapazonas — nuo vieno ar keleto sgnariy nezymaus skausmo iki
sunkaus nejgalumo. Pacientams toliau vartojant deferiprong, skausmas dazniausiai iSnykdavo.
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Kitas Salutinis poveikis vaikams

Laikotarpiu po deferiprono registracijos, vaikams, kuriems savanoriskai kelis metus buvo skiriama
dozé, daugiau kaip du kartus virSijanti maksimalig rekomenduojama 100 mg/kg paros doze, pastebéti
neurologiniai sutrikimai (pvz., drebulys, sutrikusi eisena, vaizdo dvejinimasis, nevalingi raumeny
susitraukimai, sutrikusi judesiy koordinacija); Sie sutrikimai pastebéti ir vaikams, vartojusiems
standartines deferiprono dozes. Nutraukus deferiprono vartojima, Sie simptomai jiems iSnyko.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Deferiprone Lipomed
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 C temperatiroje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,, Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés ménesio dienos.

Vaisty negalima ismesti j kanalizacija arba su buitinemis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.  Pakuoteés turinys ir Kita informacija

Deferiprone Lipomed sudétis
Veiklioji medziaga yra deferipronas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 500 mg deferiprono.

Pagalbinés medziagos yra:

Tabletés branduolys: hipromeliozé, kroskarmeliozés natrio druska (Zr. ,,Deferiprone Lipomed sudétyje
yra natrio* 2 skyriuje), bevandenis koloidinis silicio dioksidas, mikrokristaliné celiuliozé, magnio
stearatas.

Plévelé: hipromeliozé, makrogolis 6 000, titano dioksidas.

Deferiprone Lipomed iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Deferiprone Lipomed 500 mg yra baltos arba balsvos spalvos, ovalios plévele dengtos tabletés blizgiu
pavirSiumi. D¢l dalijancios jrantos tablete lengva perlauzti pusiau. Deferiprone Lipomed supakuotas
lizdinése plokstelése. Vienoje pakuotéje yra 100 plévele dengty tableciy.

Registruotojas ir gamintojas
Lipomed GmbH

Hegenheimer Strasse 2

79576 Weil am Rhein

Vokietija

Tel.: +49 7621 1693 472

Faksas: +49 7621 1693 474

El. pastas: lipomed@lipomed.com

Sis pakuotes lapelis paskutinj karta perziiirétas
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ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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