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Indlegsseddel: Information til brugeren

Ferriprox® 500 mg filmovertrukne tabletter

deferipron

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

- Et patientkort er paseet sesken. Tag kortet af, udfyld det, laes patientkortet omhyggeligt og serg for at have det pa dig. Vis dette patientkort til
leegen, hvis du udvikler symptomer pa infektion, f.eks. feber, ondt i halsen eller influenzalignende symptomer.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse
Ferriprox indeholder det aktive stof deferipron. Ferriprox er en jernchelator, dvs. en type medicin, der fijerner overskydende jern fra kroppen.

Ferriprox bruges til at behandle jernophobning som fglge af hyppige blodtransfusioner hos talasseemipatienter, hvor nuveerende kelationsterapi er
kontraindiceret eller utilstraekkelig.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ferriprox

Tag ikke Ferriprox

- hvis du er allergisk over for deferipron eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ferriprox (angivet i punkt 6).

- hvis du har haft gentagne episoder med neutropeni (et lavt antal hvide blodlegemer (neutrofiler)).

- hvis du har haft agranulocytose (et meget lavt antal hvide blodlegemer (neutrofiler)).

- hvis du tager medicin, der vides at kunne forarsage neutropeni eller agranulocytose (se pkt. “Anden medicin og Ferriprox”).
- hvis du er gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

- de alvorligste bivirkninger, som kan fremkomme, mens du tager Ferriprox, er et meget lavt antal hvide blodlegemer (neutrofiler). Denne tilstand,
som kaldes sveer neutropeni eller agranulocytose, optradte hos 1 til 2 ud af 100 personer, som tog Ferriprox i kliniske studier. Da hvide
blodlegemer hjeelper med at bekaempe infektioner, vil et lavt antal neutrofiler udsaette dig for en risiko for at udvikle en alvorlig eller evt.
livstruende infektion. Din lzege vil bede dig om at fa taget en blodprgve for at undersgge for neutropeni (kontrollere antallet af hvide blodlegemer)
regelmaessigt, sa ofte som hver uge, mens du behandles med Ferriprox. Det er meget vigtigt, at du overholder alle disse aftaler. Se patientkortet,
som er heeftet pa denne eeske. Sgg straks leege, hvis du far symptomer pa infektion som f.eks. feber, ondt i halsen eller influenzalignende
symptomer. Antallet af hvide blodlegemer skal kontrolleres inden for et dggn for at opdage potentiel agranulocytose.

- hvis du er human immundefektvirus (hiv)-positiv, eller hvis din lever- eller nyrefunktion er kraftigt nedsat, kan din lesege anbefale yderligere
undersggelser.

Din leege vil ogsa bede dig made til undersggelser for at kontrollere din krops jernbelastning.
Derudover kan han eller hun maske bede dig fa taget nogle leverbiopsier.

Brug af anden medicin sammen med Ferriprox

Du ma ikke tage medicin, der vides at forarsage neutropeni eller agranulocytose (se pkt. “Tag ikke Ferriprox”). Forteel det altid til lsegen eller
apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planleegger at tage anden medicin. Dette gaelder ogsa
medicin, som ikke er kgbt pa recept.

Tag ikke aluminiumbaserede syreneutraliserende midler, samtidig med at du tager Ferriprox.

Kontakt din leege eller apotekspersonalet, fgr du tager ascorbinsyre (C-vitamin) sammen med Ferriprox.

Graviditet og amning

Ferriprox kan forarsage skade pa ufedte bgrn, hvis det bruges af gravide kvinder. Ferriprox ma ikke bruges under graviditeten, medmindre det er
klart ngdvendigt. Hvis du er gravid eller du bliver gravid under behandlingen med Ferriprox, skal du straks sgge medicinsk radgivning.

Det anbefales, at bade kvindelige og mandlige patienter tager seerlige sikkernedsforanstaltninger under deres seksuelle aktivitet, hvis der er nogen
mulighed for, at en graviditet kan opsta: Det anbefales, at kvinder i den fertile alder bruger effektive praeventionsmidler under behandlingen med
Ferriprox og i 6 maneder efter den sidste dosis. Det anbefales, at maend bruger effektive praeventionsmidler under behandlingen, og i 3 maneder
efter den sidste dosis. Dette skal drgftes med laegen.

Brug ikke Ferriprox, hvis du ammer. Referér venligst til det patientkort, der er pasat denne aeske.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ikke relevant.
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3. Sadan skal du tage Ferriprox

Tag altid laegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet. Den meaengde Ferriprox, du tager,
afheenger af din veegt. Den normale dosis er 25 mg/kg, 3 gange daglig, for en total daglig dosis pa 75 mg/kg. Den totale daglige dosis bar ikke
overstige 100 mg/kg. Tag den farste dosis om morgenen. Tag den anden dosis midt pa dagen. Tag den tredje dosis om aftenen. Ferriprox kan tages
med eller uden mad; det kan dog veere lettere for dig at huske at tage Ferriprox, hvis du tager det sammen med dine maltider.

Hvis du har taget for meget Ferriprox
Der foreligger ingen indberetninger om akut overdosering med Ferriprox. Hvis du ved en fejltagelse har indtaget mere end den anbefalede dosis,
skal du kontakte din laege.

Hvis du har glemt at tage Ferriprox

Ferriprox er mest effektivt, hvis du ikke springer nogen doser over. Hvis du har sprunget en dosis over, skal du tage den sa snart, du kommer i
tanker om det, og sa tage den neaeste dosis til det normalt planlagte tidspunkt. Hvis du springer mere end én dosis over, ma du ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for glemte enkeltdoser, du skal blot fortsaette efter den normale behandlingsplan. Foretag ikke aendringer i den daglige
dosering, uden fgrst at have talt med laegen.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Den alvorligste bivirkning ved Ferriprox er et meget lavt antal hvide blodlegemer (neutrofiler). Denne tilstand, der betegnes som alvorlig neutropeni
eller agranulocytose, er forekommet hos 1 til 2 ud af 100 patienter, som har taget Ferriprox i studier med patienter. Et lavt antal hvide blodlegemer
kan veere forbundet med en alvorlig og maske livstruende infektion. Kontakt straks din laege, hvis du har symptomer pa infektion sdsom feber, ondt
i halsen eller influenzalignende symptomer.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
- mavesmerter,

- kvalme,

- opkastning,

- rgdbrun misfarvning af urinen.

Hvis du far kvalme eller kaster op, kan det maske hjeelpe at indtage Ferriprox sammen med mad. Misfarvet urin er en meget almindelig bivirkning og
er ikke skadelig.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):
- lavt antal hvide blodlegemer (agranulocytose og neutropeni),

- hovedpine,

- diarré,

- stigning i leverenzymer,

- treethed,

- forgget appetit.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke skannes fra de tilgeengelige data):
- allergiske reaktioner som f.eks. hududsleet eller nzeldefeber.

Ledsmerte og haevelse spaendende fra let smerte i et eller flere led til alvorlig funktionsnedseettelse. | de fleste tilfeelde forsvandt smerten, selv om
patienterne fortsatte med at tage Ferriprox.

Nerveforstyrrelser (sasom tremor, gangforstyrrelser, dobbeltsyn, ufrivillige muskelsammentraekninger, problemer med bevaegelseskoordination) er
rapporteret hos bgrn, som igennem flere ar frivilligt har faet ordineret mere end 2 gange den maksimalt anbefalede dosis pa 100 mg/kg/dag, og er
ogsa observeret hos bgrn ved standarddoser af deferipron. Disse symptomer forsvandt, nar bgrnene ophgrte med at tage Ferriprox.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neaevnte maned.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til milijget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstogrrelser og yderligere oplysninger
Ferriprox indeholder:
Aktivt stof: deferipron. Hver 500 mg tablet indeholder 500 mg deferipron.

@vrige indholdsstoffer:
tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat, kolloid silica, vandfri.
tabletovertraek: hypromellose, macrogol, titandioxid.

Udseende og pakningsstgrrelser
Hvid til off-white, kapselformet, filmovertrukket tablet patrykt “APO” pa den ene halvdel og “500” pa den anden, uden patryk pa bagsiden. Tabletten
er 7,1 mm x 17,5 mm x 6,8 mm og har delekeerv. Tabletten kan deles i to lige store dele. Ferriprox er pakket i glas med 100 tabletter.



Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

Fremstiller:

Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Holland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om Ferriprox, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Denne indlegsseddel blev senest eendret 09/2022.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europzeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.




