KULLANMA TALIMATI

FERRIPROX MR 1000 mg degistirilmis salimh tablet
Agi1z yolu ile alimir.

e Etkin madde: Her bir tablet 1000 mg deferipron igerir.

e Yardimci maddeler: Hipromelloz asetat siiksinat, hafif magnezyum oksit, silika
susuz kolloidal, magnezyum stearat, trietil sitrat, talk, titanyum dioksit, metakrilik
asit-etil akrilat kopolimer %30 dagilimli (1:1)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatimi saklayimiz. 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 kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FERRIPROX MR nedir ve ne icin kullanilir?

FERRIPROX MRYi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FERRIPROX MR nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FERRIPROX MR ’nin saklanmast

orwdPE

Bashklar yer almaktadr.

1. FERRIPROX MR nedir ve ne i¢in kullanihr?

FERRIPROX MR, demiri viicuttan uzaklastiran bir ilagtir. FERRIPROX MR ’nin i¢indeki etkin
madde deferiprondur.

FERRIPROX MR ’nin her bir tabletinde 1000 mg deferipron maddesi vardur.
FERRIPROX MR, 50 tablet iceren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

FERRIPROX MR 1000 mg, beyaz ila beyazimsi renkte, kapsiil seklinde, egimli kenar1 olan,
bikonveks kapli tabletlerdir. Centikli tabletin bir yiiziinlin yarisinda “APO” diger yarisinda
“10007, diger yliziiniin bir yarisinda “FPX” ve diger yarisinda “DR” baskilar1 bulunmaktadir.
Tabletler ¢entiklidir ve ikiye boliinebilir.

FERRIPROX MR, talasemi major (akdeniz anemisi olarak da adlandirilan bir gesit kan hastalig1)
veya orak hiicre hastalig1 (kansizliga yol acan anormal alyuvar iiretimi) veya diger anemileri
(kansizlik) olan yetigkin ve 8 yas ve ilizerindeki ¢ocuk hastalarda demir fazlaligini tedavi etmek



icin, mevcut demir baglama (selasyon) tedavisinin yetersiz oldugu veya kullanilamayacagi
(kontrendike oldugu) durumlarda kullanilir.

Miyelodisplastik sendromlu (kemik iligi hiicrelerinin yapisal olarak bozuk oldugu ve diizgiin
caligmadig bir hastalik) veya Diamond Blackfan anemisi (bir tiir kemik iligi yetmezligi) olan
hastalarda FERRIPROX MR’nin transfiizyonel asir1 demir yiikiiniin tedavisi i¢in etkililik ve
giivenliligi kanitlanmamustir.

2. FERRIPROX MR’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FERRIPROX MR’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Deferipron veya ilacin herhangi bir bilesenine karsi allerjik iseniz (asir1 duyarliliginiz var
ise),
e Daha 6nce tekrarlamig ndtropeni (kanda diisiik akyuvar sayimi) vakalar1 gegirmis iseniz,
e Agraniilositoz (kanda ¢ok diisiik akyuvar sayimi) vakalari gegirmis iseniz,
e Notropeni veya agraniilositoza neden oldugu bilinen ilaglari1 kullantyorsaniz,
e Gebe iseniz veya emziriyorsaniz.

FERRIPROX MR tedavisi bazi hastalarda ¢ok diisiik akyuvar sayist ile iliskili olabilir. Bu durum
siddetli notropeni veya agraniilositoz diye bilinir ve sizi ciddi enfeksiyon riski altinda birakabilir.
FERRIPROX MR’nin kandaki akyuvar sayisinda azalmaya ne sekilde neden oldugu
bilinmemektedir. Kandaki akyuvar sayisinda azalmaya neden oldugu bilinen veya beyaz kan
hiicreleri sayisinda azalmaya yol agabilen ilaglar1 kullanmamalisiniz.

Deferipron uygulamasiyla iliskili olarak Henoch-Schonlein purpurasi (kiiciik kan damarlarinin
iltihaplandig1 bir hastalik), tirtiker (kurdesen) ve deri dokiintiilii periorbital 6dem (goz ¢evresinde
su toplanmasi, sislik) bildirilmistir (Bkz. Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

FERRIPROX MR’nin asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Kanimizdaki akyuvar sayisinda daha onceden 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
calismalarda FERRIPROX MR alan her 100 kisiden yaklasik 1 ila 2 kiside goriilmiistiir.
Akyuvar hiicreleri enfeksiyonlara kars1 savasta yardimer oldugundan, akyuvar sayisinin
diisiik olmasi ciddi ve 6liime neden olabilen enfeksiyonlarin gelismesi riskini yaratabilir.
Kandaki akyuvar sayisindaki azalmanin izlenmesi i¢in doktorunuz sizden FERRIPROX
MR tedavisi gordiigiiniiz siire boyunca diizenli olarak her hafta kan testlerinizi (akyuvar
sayimi) yaptirmanizi isteyecektir. Doktorunuzun istediklerine siki sikiya uymaniz ¢ok
onemlidir. 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
arastiran caligmalardan (genotoksisite c¢alismalar1) elde edilen sonuclar, 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.



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.

Doktorunuz ayni zamanda, viicudunuzdaki demir yiiklenmesini izlemek ic¢in de gelmenizi
isteyecektir. Ek olarak, karacigerden doku 6rnegi alinmasini da isteyebilir.

FERRIPROX MR’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
FERRIPROX MR’yi yemeklerinizle birlikte alin.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile olmay1 diisliniiyorsaniz bu ilac1 kullanmayiniz. Bu ila¢ bebeginize
ciddi sekilde zarar verebilir. FERRIPROX MR kullanirken etkili bir dogum kontrol ydntemi
kullanmamz gerekir. Doktorunuza sizin i¢in en uygun ydntemi sorunuz. FERRIPROX MR
kullanirken hamile kaldiginiz1 fark ederseniz, ilact derhal kesiniz ve doktorunuza bagvurunuz.

Hamile kalabilmesi miimkiin kadilarin FERRIPROX MR ile tedavi sirasinda ve son dozdan
sonra en az 6 ay boyunca, erkek hastalarm ise FERRIPROX MR ile tedavi sirasinda ve son
dozdan sonra en az 3 ay boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi ile korunmasi gerekmektedir.
Doktorunuz uygun dogum kontrol yontemleri konusunda sizi bilgilendirecektir.

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

Emzirme
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FERRIPROX MR kullaniyorsaniz veya son aldigimiz dozun iizerinden en az 2 hafta gegmemisse
bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilacla ara¢ ve makine kullanimi yeteneginiz iizerindeki etkileri konusunda bir calisma
yapilmamigtir.

FERRIPROX MR’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

FERRIPROX MR’nin iceriginde ozel uyar1 gerektiren herhangi bir yardimci madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger;
e ( vitamini kullantyor iseniz doktorunuza danisiniz.
e Mide yanmasi ve asit salgisina bagli mide sikayeti i¢in aliiminyum igeren ila¢ kullantyor
iseniz doktorunuza damsiniz. Bu tiir ilaglan FERRIPROX MR ile es zamanh
kullanmamali, iki ilag arasinda en az 4 saatlik bir ara vermelisiniz.



e FERRIPROX MR’yi, diklofenak isimli etkin maddeyi iceren agr1 kesiciler, gut
hastaliginin tedavisinde kullanilan ve probenesid isimli etkin maddeyi igeren ilaglar ve
devedikeni (silimarin) igeren gida takviyeleri ile birlikte kullanmamalisiniz.

e Notropeniye (kandaki akyuvar sayisindaki azalmaya) yol agabilen ilaglar1 kullaniyor
iseniz doktorunuza damisimz. Bu tir ilaglan FERRIPROX MR ile birlikte
kullanmamalisiniz.

(Bkz. FERRIPROX MR yi 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 kullanimi esnasinda, enfeksiyonla savasan beyaz
kan hiicrelerinin sayisinda ciddi azalma goriilmesi (agraniilositoz) nedeniyle oliimciil
olaylar ve yagsami tehdit eden durumlar bildirilmistir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FERRIPROX MR nasil kullamilir?

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

FERRIPROX MR’yi daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde alimz. Emin degilseniz ve
siipheleriniz varsa doktorunuza veya eczacimiza sorunuz. Kullanacagmiz FERRIPROX MR
miktart viicut agirliginiza baglidir. Normal doz, giinde 2 kez, toplam 75 mg/kg seklindedir.
Toplam giinliik doz 100 mg/kg miktar1 agmamalidir.

Ik dozu sabah aliniz, ikinci dozu ise yaklasik 12 saat sonra aksam aliniz.
FERRIPROX MR’yi yemekler ile birlikte aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:

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

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Deferipronun talasemi sendromlarma bagli transfiizyonel asir1 demir yiikiiniin tedavisi i¢in
giivenliligi ve etkililigi, 8 yas ve lizerindeki ¢ocuk hastalar i¢cin kanitlanmistir. Doktorunuz
uygun goriirse, 8 yasin altindaki ¢ocuklarda FERRIPROX MR’nin surup formu 3 yasindan
itibaren kullanilabilir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda doz ayarlamas1 gerekmez.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

Eger FERRIPROX MR 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla FERRIPROX MR kullandiysaniz:

FERRIPROX MR’nin kisa siireli (akut) kullanimma bagl doz asimi hakkinda bir bildirim
bulunmamaktadir. Uzun siireli (kronik) kullanimda giinliik oOnerilen maksimum dozun
(100 mg/kg/giin) 2,5 katindan yiiksek bir deferipron dozuyla tedavi edilen ¢ocuklarda ¢ift gérme
(diplopi), istemsiz g6z 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 gériilmiistiir. Bu bozukluklar ilacin kesilmesiyle
kademeli olarak gerilemistir. FERRIPROX MR ’nin 6nerilenden daha yiiksek dozda kullanildig
durumda hastanin klinik durumunun yakindan izlenmesi gerekir.

FERRIPROX MR ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

FERRIPROX MR’yi kullanmay1 unutursaniz:

[laciniz1 higbir dozu atlamadan alirsaniz FERRIPROX MR ’nin etkisini en fazla goriirsiiniiz. Eger
bir dozu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz ve izleyen dozu da zamaninda aliniz.
Birden fazla dozu almayi unutursaniz, iki dozu birden almayiniz, normal kullanma sekline
devam ediniz. Giinliikk dozunuzu doktorunuza danismadan degistirmeyiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FERRIPROX MR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz size sOylemeden, aldiginiz ilact azaltmayimiz veya kesmeyiniz. Aksi takdirde
tedaviniz etkisini yitirebilir.

Eger FERRIPROX MR 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FERRIPROX MR nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

FERRIPROX MR ile ortaya cikabilecek en ciddi yan etkilerden biri beyaz kan hiicresi (ndtrofil)
sayisinin ¢ok diisiik olmasidir. Siddetli nétropeni veya agraniilositoz olarak bilinen bu durum,
klinik g¢aligmalarda FERRIPROX MR verilen her 100 hastanin 1 veya 2’sinde meydana
gelmistir. Beyaz kan hiicresi sayisinin diisiik olmasi ciddi ve Oliime neden olabilen
enfeksiyonlara da neden olabilir. Ates, bogaz agris1 veya grip benzeri durumlar gibi belirtiler
hissederseniz derhal doktorunuza bildiriniz.

Ayrica ciddi deri dokiintiileri, yliz, dudaklar, dil ve bogazda sisme ve nefes alma giigliigii ile
kendini gosteren asir1 duyarlilik belirtileri goriildiigiinde derhal en yakin hastaneye bagvurunuz.

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.
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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

Idrarin renk degisimi ¢cok yaygin gériilen etkilerdendir ve zararl degildir.

Yaygin:

Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma (agraniilositoz ve ndtropeni)
Basagrisi

Ishal

Kas ve eklemlerde agri (artralji)

Karaciger enzimlerinde yiikselme

Yorgunluk

Istah artis1

Bilinmiyor:
e Asir1 duyarhilik reaksiyonlari (hipersensitivite)
e C(iltte kasint1 veya kurdesen benzeri alerjik reaksiyonlar
e Kiigiik kan damarlarinin iltihaplandigi bir hastalik (Henoch-Schonlein purpurasi)

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

Pazarlama sonras1 deneyimlerde, FERRIPROX MR’nin birkag¢ yil giinliik maksimum dozunun
(100 mg/kg/giin) iki katindan fazla dozda regetelendigi goniillii gocuklarda bas agrisi, titreme,
yirlime bozukluklari, ¢ift gorme, kaslarda istemsiz kasilmalar, hareket koordinasyonunda
(diizenlenmesinde) sorunlar gibi norolojik bozukluklar bildirilmistir ve ayrica standart deferipron
dozu kullanimi ile de bu gozlem yapilmigtir. FERRIPROX MR’nin 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

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.




5. FERRIPROX MR’nin saklanmasi

FERR/PROX MR'yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyeceSi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FERRIPROX MR yi kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Chiesi flag Tic. A.S

Inkilap Mah. Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad. Kelif Plaza 3. Blok No:2 I¢ Kap1 No: 7
Umraniye / Istanbul

Uretim yeri:

Apotex Inc.,

50 Steinway Boulvard
Etobicoke, Ontario, MOW 6Y3
Kanada
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