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Deferiprone Lipomed (deferiprén)
Prehlad o lieku Deferiprone Lipomed a preco bol povoleny v EU

Co je liek Deferiprone Lipomed a na ¢o sa pouziva?

Liek Deferiprone Lipomed je tzv. chelator zeleza (latka viazuca sa na zelezo), ktory sa pouziva

na lie¢bu pretazenia zelezom (nadbytku Zeleza v tele) u pacientov s talasémiou major. Ide o dedi¢né
ochorenie, v dbésledku ktorého pacienti nedokazu vytvarat dostatok hemoglobinu, proteinu, ktory sa
nachadza v Cervenych krvinkach prenasajucich v tele kyslik.

Liek Deferiprone Lipomed sa pouziva:

e v monoterapii, ak nemozno pouzit standardnt lie¢bu cheldtorom Zeleza alebo je takato lie¢ba
nevhodna;

e v kombinacii s inym chelatorom Zeleza, ak lieCba jednym cheldtorom Zeleza podavana v
monoterapii nie je uc¢inna alebo v pripade, ked prevencia alebo liecba Zivot ohrozujlcich ochoreni si
vyZzaduje rychlu alebo intenzivnu napravu hladiny zeleza.

Liek Deferiprone Lipomed obsahuje lieCivo deferiprdn a je to tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek
Deferiprone Lipomed obsahuje rovnaké lieCivo a uUcinkuje rovnakym spésobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v EU povoleny pod nazvom Ferriprox. Viac informécii o generickych liekoch sa nachadza

v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Deferiprone Lipomed uziva?

Vydaj lieku Deferiprone Lipomed je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacdat a udrziavat lekar,
ktory ma skusenosti s liecbou pacientov s talasémiou.

Liek Deferiprone Lipomed je dostupny vo forme 500 mg tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami. Zvycajna
davka lieku Deferiprone Lipomed je 75 mg na kilogram telesnej hmotnosti denne a podava sa v troch
oddelenych davkach. Davky vyssie ako 100 mg/kg denne sa neodporucaju vzhladom na potencialne
zvy$ené riziko vedlajdich uc¢inkov. Lekar mdze upravit davku lieku Deferiprone Lipomed v zavislosti od
odpovede pacienta, ktord sa ma merat kazdé dva az tri mesiace na zéaklade krvnych testov. Lekar
moze lie¢bu prerusit, ak sa hladina Zeleza v tele privelmi zniZi.
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Viac informacii o uzivani lieku Deferiprone Lipomed si precitajte v pisomnej informacii pre pouZivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Deferiprone Lipomed HCT Gcinkuje?

Pacienti s talasémiou major potrebuju Casté krvné transflzie. Ked pacienti dostavaju transfuzie
opakovane, Cervené krvinky pocas transfuzie privadzaju do tela Zelezo. Telo vSak nema prirodzeny
sposob odstranovania nadbytocného Zeleza, takze zelezo sa v tele uklada. Nadbytok zeleza moze
¢asom poskodit dblezité organy, napriklad srdce alebo pecen. Liecivo lieku Deferiprone Lipomed,
deferiprén, je chelator Zeleza. Tento sa v tele naviaZe na Zelezo a vytvori zli¢eninu, ktord telo moze
vylléit, a to najma mocom a v mensej miere stolicou. To pomdha napravit pretaZenie Zelezom a
zabranit poskodeniu v désledku nadmerného mnozstva Zeleza.

Ako bol liek Deferiprone Lipomed skimany?

Stadie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika lieciva pri schvélenych pouzitiach, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Ferriprox a nemusia sa opakovat pre liek Deferiprone Lipomed.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Deferiprone Lipomed spolo¢nost predloZila Studie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutocnila stddiu, v ktorej sa preukazala tzv. biologickd rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked' v tele produkuju rovnaké hladiny lieCiva, a preto sa
oCakava, ze maju rovnaky ucinok.

Aké prinosy a rizika sa spajaju s liekom Deferiprone Lipomed?

KedZe liek Deferiprone Lipomed je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom,
jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Deferiprone Lipomed povoleny v EU?

Eurépska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU bola preukazana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Deferiprone Lipomed s liekom Ferriprox. Agentdra
identifikované rizika a mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Deferiprone Lipomed?

Spoloénost, ktora liek Deferiprone Lipomed uvadza na trh, zabezpedi, aby pacienti uzivajuci liek alebo
ich opatrovatelia dostali informacna kartu obsahujicu informéacie o bezpecnom uzivani lieku.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Deferiprone Lipomed boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Deferiprone Lipomed sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Deferiprone Lipomed sa d6kladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Deferiprone Lipomed

Dalsie informécie o lieku Deferiprone Lipomed sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Informacie
o referenc¢nom lieku sa takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.
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