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KULLANMA TALIMATI

FERRIPROX 500 mg film kaph tablet
Agi1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 500 mg deferipron igerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, magnezyum stearat, titanyum dioksit
(E171), koloidal silikon dioksit, hipromelloz (hidroksipropilmetil seliiloz),
makragol (polietilen glikol).

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

FERRIPROX nedir ve ne i¢in kullanilir?

FERRIPROX u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FERRIPROX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FERRIPROX un saklanmast

orwdPE

Bashklar yer almaktadr.
1. FERRIPROX nedir ve ne icin kullamilir?

FERRIPROX, demiri viicuttan uzaklastiran bir ilactir. FERRIPROX igindeki etkin madde
deferiprondur.

FERRIPROX’un her bir tabletinde 500 mg deferipron maddesi vardir. Cocuklarin
acamayacagi ozellikte 100 tabletlik HDPE siselerde sunulmaktadir.

Tabletlerin bir yiizlinde c¢entigin bir tarafinda “APO” diger tarafinda “500” yazisi, diger
yiizi diiz olan beyaz veya soluk beyaz, kapsiil sekilli film kapli tablettir. Tabletler
centiklidir ve ikiye boliinebilir.

FERRIPROX, talasemi major (akdeniz anemisi olarak da adlandirilan bir gesit kan
hastalig1) hastalarinda demir fazlaliginin tedavisinde, mevcut demir baglama (selasyon)
tedavisinin yetersiz oldugu veya kontrendike oldugu durumlarda endikedir.
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2. FERRIPROX’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FERRIPROX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Deferipron veya ilacin herhangi bir bilesenine kars1 allerjik iseniz (asir1
duyarhligimiz var ise),
e Daha oOnce tekrarlamis ndtropeni (kanda diisiik akyuvar sayimi) vakalar1 gegirmis
iseniz,
e Agraniilositoz (kanda ¢ok diisiik akyuvar sayimi) vakalar1 gec¢irmis iseniz,
e Notropeni veya agraniilositoza neden oldugu bilinen ilaglar1 kullaniyorsaniz,
e (Gebe iseniz veya emziriyorsaniz.

FERRIPROX tedavisi baz1 hastalarda cok diisiik akyuvar saysi ile iligkili olabilir. Bu
durum siddetli nétropeni veya agraniilositoz diye bilinir ve sizi ciddi enfeksiyon riski
altinda birakabilir. FERRIPROX un kandaki akyuvar sayisinda azalmaya ne sekilde neden
oldugu bilinmemektedir. Kandaki akyuvar sayisinda azalmaya neden oldugu bilinen veya
beyaz kan hiicreleri sayisinda azalmaya yol acabilen ilaglar1 kullanmamalisiniz.

FERRIPROX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Kanimizdaki akyuvar sayisinda daha dnceden herhangi bir azalma olmus ise dikkatli
olunuz. Ciinkii ortaya cikabilecek en ciddi yan etkilerden biri ¢ok diisiik akyuvar
(notrofil) sayisidir. Siddetli ndtropeni veya agraniilositoz olarak bilinen bu durum,
klinik ¢alismalarda FERRIPROX alan her 100 kisiden yaklasik bir ila iki kiside
goriilmiistiir. Akyuvar hiicreleri enfeksiyonlara kars1 savasta yardimci oldugundan,
akyuvar sayisinin diisiik olmasi ciddi ve 6liime neden olabilen enfeksiyonlarin
gelismesi riskini yaratabilir. Kandaki akyuvar sayisindaki azalmanin izlenmesi igin
doktorunuz sizden FERRIPROX tedavisi gordiigiiniiz siire boyunca diizenli olarak
her hafta kan testlerinizi (akyuvar sayimi) yaptirmanizi isteyecektir. Doktorunuzun
istediklerine siki sikiya uymaniz cok dnemlidir. Ates, bogaz agris1 veya grip benzeri
durumlar gibi enfeksiyona isaret eden belirtiler hissederseniz derhal doktorunuza
bildiriniz.

e Kimyasal maddelerin canlilarin genetik yapisinda olumsuz etkileri olup olmadigini
aragtiran ¢aligmalardan (genotoksisite calismalar1) elde edilen sonuglar,
deferipronun  kanser yapma (karsinojenik) potansiyelinin  olabilecegini
gostermektedir.

e HIV pozitif (AIDS hastasi) iseniz veya bobrek ya da karaciger fonksiyonunuz
bozuksa, doktorunuz ilave testler yaptirmanizi isteyebilir.

e @Giinliik 6nerilen dozun (100 mg/kg/giin) 2.5 katindan yiiksek bir deferipron dozuyla
uzun siire tedavi edilen ¢ocuklarda ¢ift gorme (diplopi), istemsiz gbz hareketleri
(lateral nistagmus), zihinsel ve bedensel etkinliklerde azalma (psikomotor
yavaslama) ve boyun ve omurga kaslarinda gii¢siizliik hissi (aksiyel hipotoni) gibi
merkezi sinir sistemi ile ilgili baz1 bozukluklar goriilmiistiir. Bu bozukluklar ilacin
kesilmesiyle kademeli olarak gerilemistir.

Deferipron ve deferoksaminin birlikte (kombine) kullanimi esnasinda, enfeksiyonla

savasan beyaz kan hiicrelerinin sayisinda ciddi azalma goriilmesi (agraniilositoz) nedeniyle
oliimciil olaylar ve yagami tehdit eden durumlar bildirilmistir.
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Doktorunuz ayni1 zamanda, viicudunuzdaki demir yliklenmesini izlemek i¢in de gelmenizi
isteyecektir. Ek olarak, karacigerden doku 6rnegi alinmasini da isteyebilir.

FERRiPROX’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FERRIPROX’u yiyecekle birlikte almaniz gerekmez. Ancak hatirlamanizi kolaylagtirmak
iizere yemeklerle birlikte alabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile olmayi disiinliyorsaniz bu ilaci kullanmayimiz. Bu ilag
bebeginize ciddi sekilde zarar verebilir. FERRIPROX kullanirken etkili bir dogum kontrol
yontemi kullanmaniz gerekir. Doktorunuza sizin i¢in en uygun yOntemi sorunuz.
FERRIPROX kullanirken hamile kaldigmmizi fark ederseniz, ilact derhal kesiniz ve
doktorunuza basvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Tlact kullanmadan once doktorunuza danisiniz.
Emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilagla ara¢ ve makine kullanimi yeteneginiz tizerindeki etkileri konusunda bir ¢alisma
yapilmamustir.

FERRIPROX’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda o6nemli
bilgiler

FERRIPROX’un igeriginde o6zel uyari gerektiren herhangi bir yardimei madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger;

e C vitamini kullaniyor iseniz doktorunuza danisiniz.

e Mide yanmas1 ve asit salgisina bagli mide sikayeti i¢in aliiminyum igeren ilag
kullaniyor iseniz doktorunuza danisimz. Bu tiir ilaglar1 FERRIPROX ile birlikte
kullanmamalisiniz

e Notropeniye (kandaki akyuvar sayisindaki azalmaya) yol agabilen ilaglar
kullaniyor iseniz doktorunuza danisimiz. Bu tiir ilaglari FERRIPROX ile birlikte
kullanmamalisiniz.

(Bkz. FERRIPROX u asagidaki durumlarda kullanmayiniz).

e Tedaviye diger demir baglayicilarin (selatorler) da eklenmesi gerekliligi doktorunuz
tarafindan degerlendirilecektir. Tedaviye verilen yanit, diizenli araliklarla
doktorunuz tarafindan degerlendirilmeli ve yan etkilerin olusumu yakindan takip
edilmelidir. Deferipron ve deferoksaminin kombine kullanimi1 esnasinda,
enfeksiyonla savasan beyaz kan hiicrelerinin sayisinda ciddi azalma gortilmesi
(agraniilositoz) nedeniyle Oliimciil olaylar ve yasami tehdit eden durumlar
bildirilmistir.
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Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. FERRIPROX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:

FERRIPROX’u daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde alimiz. Emin degilseniz ve
siipheleriniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz. Kullanacaginiz FERRIPROX
miktart viicut agirhiginiza baglidir. Normal doz, giinde 3 kez, 25mg/kg, yani bir giinde
toplam 75 mg/kg seklindedir. Toplam giinliik doz 100mg/kg miktar1 asmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri bir miktar su ile yutunuz. Gerektiginde, daha kolay yutabilmek i¢in tabletler
yartya boliinebilir. Tabletleri yutamayan hastalar i¢in surup formu mevcuttur. Liitfen bu
konularda doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

6 ile 10 yas arasindaki ¢ocuklarda deferipron kullanimina iliskin sinirl veri bulunmaktadir.
6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Eger FERRIPROX un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarin ¢ok dikkatli sekilde tedavi edilmesi
gerekmektedir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FERRIPROX kullandiysaniz:

FERRIPROX’un kisa siireli (akut) kullanimma bagli doz asimi hakkinda bir bildirim
bulunmamaktadir. Uzun siireli (kronik) kullanimda giinliik 6nerilen maksimum dozun (100
mg/kg/glin) 2.5 katindan yiiksek bir deferipron dozuyla tedavi edilen ¢ocuklarda cift gérme
(diplopi), istemsiz g6z hareketleri (lateral nistagmus), zihinsel ve bedensel etkinliklerde
azalma (psikomotor yavaglama) ve boyun ve omurga kaslarinda gii¢siizliik hissi (aksiyel
hipotoni) gibi merkezi sinir sistemi ile ilgili baz1 bozukluklar goriilmiistiir. Bu bozukluklar
ilacin kesilmesiyle kademeli olarak gerilemistir. FERRIPROX un 6nerilenden daha yiiksek
dozda kullanildig1 durumda hastanin klinik durumunun yakindan izlenmesi gerekir.

FERRIPROX dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

FERRIPROX’u kullanmay1 unutursaniz:

[laciniz1 higbir dozu atlamadan alirsaniz FERRIPROX’un etkisini en fazla gériirsiiniiz.
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz ve izleyen dozu da zamaninda
aliniz. Birden fazla dozu almay1 unutursaniz, iki dozu birden almayiniz, normal kullanma
sekline devam ediniz. Giinliik dozunuzu doktorunuza danismadan degistirmeyiniz.
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Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FERRIPROX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz size sdylemeden, aldiginiz ilaci azaltmayiniz veya kesmeyiniz. Aksi takdirde
tedaviniz etkisini yitirebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FERRIPROX un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FERRIPROX’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

FERRIPROX ile ortaya cikabilecek en ciddi yan etkilerden biri beyaz kan hiicresi (ndtrofil)
sayisinin ¢ok diisiik olmasidir. Siddetli ndtropeni veya agraniilositoz olarak bilinen bu
durum, klinik ¢aligmalarda FERRIPROX verilen her 100 hastanin 1 veya 2’sinde meydana
gelmistir. Beyaz kan hiicresi sayisinin diisiik olmasi ciddi ve 6liime neden olabilen
enfeksiyonlara da neden olabilir. Ates, bogaz agrist veya grip benzeri durumlar gibi
belirtiler hissederseniz derhal doktorunuza bildiriniz.

Ayrica ciddi deri dokiintiileri, yliz, dudaklar, dil ve bogazda sisme ve nefes alma gii¢liigii
ile kendini gosteren asirt duyarlilik belirtileri goriildiiglinde derhal en yakin hastaneye

basvurunuz.

Istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gore siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir (izole vakalar da dahil)
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:

e Karm agrisi

e Bulanti

e Kusma

e Idrarm kirmizimsi/kahverengi renk almasi

Bulanti ve kusma oldugunda FERRIPROX’un bir miktar yiyecekle alinmasi yararli
olabilir.
Idrarin renk degisimi ¢ok yaygin goriilen etkilerdendir ve zararli degildir.

Yaygin:

Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma (agraniilositoz ve ndtropeni)
Basagrisi

Ishal

Karaciger enzimlerinde ytikselme

Yorgunluk
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o [stah artis1

Bilinmiyor:
e Ciltte kasint1 veya kurdesen benzeri alerjik reaksiyonlar

Eklemlerde agr1 ve sisme siddeti hafif agridan ciddi hareket kisitliligina kadar degisebilir.
FERRIPROX kullanimina devam eden hastalarin ¢ogunda agr1 kesilmistir.

Pazarlama sonras1 deneyimlerde, FERRIPROX un birka¢ yil giinliik maksimum dozunun
(100 mg/kg/giin) iki katindan fazla dozda regetelendigi goniillii ¢ocuklarda basagrisi,
titreme, yiirime bozukluklari, c¢ift gorme, kaslarda istemsiz kasilmalar, hareket
koordinasyonunda (diizenlenmesinde) sorunlar gibi ndrolojik bozukluklar bildirilmistir ve
ayrica standart deferipron dozu kullanimi ile de bu gdzlem yapilmistir. FERRIPROX un
kesilmesinden sonra bu belirtiler diizelmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz
ile konusunuz. Ayrica, yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilac Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’e
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatti1 da
kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FERRiPROX ’un saklanmasi

FERRIPROX'u c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

FERRIPROX 25°C yi gegmeyen sicaklikta saklanmalidir. Isiktan korumak igin dzel
ambalajinda bulundurulmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FERRIPROX 'u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliinca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi :

Apotex Inc. Toronto, Ontario/Kanada Lisanst ile Chiesi ilag Tic. A.S
Biiyiikdere cad. No:122 Ozsezen Is Merkezi

C Blok Kat:3 Esentepe/Sisli Istanbul
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Uretim yeri: Apotex Inc.,
50 Steinway Boulvard
Etobicoke, Ontario, MOW 6Y3

Kanada

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmistir.
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