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Deferiprone Lipomed (deferiprone)
Harsa generali lejn Deferiprone Lipomed u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Deferiprone Lipomed u ghal xiex jintuza?

Deferiprone Lipomed huwa "kelatur tal-hadid" (sustanza li tehel mal-hadid) li jintuza fil-kura ta’ eccess
ta’ hadid (eccess ta’ hadid fil-gisem) f'pazjenti b'talassemija magguri. Din hija marda ereditarja li fiha
I-pazjenti ma jkunux kapaci jipproducu bizzejjed emoglobina, il-proteina li tinsab fi¢-celloli homor tad-
demm li ggorr l-ossigenu mal-gisem.

Deferiprone Lipomed jintuza:
e wahdu, meta kura bil-kelatur tal-hadid standard ma tkunx tista’ tintuza jew ma tkunx xierqga;

e flimkien ma’ kelatur tal-hadid iehor, meta I-kura b’kelatur tal-hadid wahdu ma tkunx effettiva jew
meta I-prevenzjoni jew il-kura ta’ kondizzjonijiet ta’ periklu ghall-hajja tkun tehtieg korrezzjoni
rapida jew intensiva tal-livelli tal-hadid.

Deferiprone Lipomed fih is-sustanza attiva deferiprone u huwa "medicina generika". Dan ifisser li
Deferiprone Lipomed fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal "medicina ta’ referenza"
diga awtorizzata fl-UE msejha Ferriprox. Ghal aktar informazzjoni dwar medicini generici, ara d-
dokument ta’ mistogsijiet u twegibiet hawn.

Kif jintuza Deferiprone Lipomed?

Deferiprone Lipomed jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tinzamm minn
tabib li jkollu esperjenza fil-kura ta’ pazjenti b’talassemija.

Deferiprone Lipomed jigi bhala kapsuli ta’ 500 mg li ghandhom jittiehdu mill-halqg. Id-doza normali ta’
Deferiprone Lipomed hija 75 mg ghal kull kilogramm tal-piz tal-gisem kuljum, magsuma fi tliet dozi
separati. Dozi ta’ aktar minn 100 mg/kg kuljum mhumiex rakkomandati minhabba riskju ta’ zieda
potenzjali tal-effetti sekondarji. It-tabib jista’ jaggusta d-doza ta’ Deferiprone Lipomed skont ir-rispons
tal-pazjent, li ghandu jitkejjel kull xahrejn jew kull tliet xhur b’testijiet tad-demm. It-tabib jista’
jwaqqgaf il-kura jekk il-livelli tal-hadid fil-gisem jitbaxxew izzejjed.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Deferiprone Lipomed, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Deferiprone Lipomed?

Pazjenti li jbatu minn talassemija magguri jehtiegu trasfuzjonijiet tad-demm frekwenti. Meta I-pazjenti
jirc¢ievu trasfuzjonijiet ripetuti, i¢c-celloli homor trasfuzi jdahhlu I-hadid fil-gisem. Madankollu, il-gisem
m’ghandux mod naturali kif inehhi I-ecCess tal-hadid, u ghaldagstant jakkumula. Maz-zmien, |-ec¢ess
tal-hadid jista’ jaghmel hsara lill-organi importanti bhall-galb jew il-fwied. Is-sustanza attiva
f'Deferiprone Lipomed, id-deferiprone, hija kelatur tal-hadid. Din tehel mal-hadid fil-gisem biex
tifforma kompost li jista’ jitnehha mill-gisem, princ¢ipalment fl-awrina, u b'ammonti ingas fl-ippurgar.
Dan jghin biex jikkoregi |-eccess tal-hadid u jipprevjeni I-hsara kkawzata minn hadid zejjed.

Kif gie studjat Deferiprone Lipomed?

Studji fug il-benefi¢éji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzi approvati diga twettqu bil-medicina ta'
referenza, Ferriprox, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Deferiprone Lipomed.

Bhal ghal kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji fuq il-kwalita ta’ Deferiprone Lipomed. II-
kumpanija wettget ukoll studju li wera li huwa ‘bijoekwivalenti’ ghall-medic¢ina ta’ referenza. Zewg
medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk
ikunu mistennija li jkollhom I-istess effett.

X’inhuma |-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Deferiprone Lipomed?

Peress li Deferiprone Lipomed huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medic¢ina ta’
referenza, il-benefi¢cji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza.

Ghaliex Deferiprone Lipomed gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b‘'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Deferiprone
Lipomed ntwera li ghandu kwalita komparabbli u li huwa bijoekwivalenti ghal Ferriprox. Ghaldagstant,
I-opinjoni tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Ferriprox, il-benefi¢cju ta’ Deferiprone Lipomed huwa
akbar mir-riskju identifikat u jista' jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Deferiprone Lipomed?

Il-kumpanija li tgieghed Deferiprone Lipomed fis-suq se tizgura li I-pazjenti li geghdin jiehdu I-
medicina, jew dawk li jiehdu hsiebhom, jinghataw karta ta’ tfakkira b’‘informazzjoni dwar kif ghandhom
jiehdu I-medic¢ina b’'mod sigur.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-
uzu sigur u effettiv ta’ Deferiprone Lipomed.

Bhal ghall-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Deferiprone Lipomed hija ssorveljata kontinwament.
L-effetti sekondarji rrappurtati b’Deferiprone Lipomed huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega
hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Deferiprone Lipomed

Aktar informazzjoni fuq Deferiprone Lipomed tista’ tinstab fis-sit elettroniku tal-
Adenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Informazzjoni dwar il-medicina ta’ referenza tista’ tinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.
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