Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ferriprox 100 mg/ml L6sung zum
Einnehmen

Deferipron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde nur lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen erfahren, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

—Im Anhang dieser Gebrauchsinformation finden Sie eine Erinnerungskarte fir Patienten/Pflegepersonen. Trennen
Sie diese Karte ab, lesen Sie sie aufmerksam durch, und fullen Sie sie vollstédndig aus. Sie sollten diese Karte immer
bei sich tragen. Geben Sie diese Karte lhrem Arzt, wenn Sie Infektionssymptome wie Fieber, Halsschmerzen oder

grippeartige Symptome verspiren.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Ferriprox und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Ferriprox einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ferriprox aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ferriprox beachten?

1. Was ist Ferriprox und wofiir wird es
angewendet?

Ferriprox enthalt den Wirkstoff Deferipron. Ferriprox ist ein
Eisenchelatbildner, also ein Arzneimittel, das Uberschus-
siges Eisen aus dem Korper entfernt.

Ferriprox ist zur Behandlung der Eisentiberladung infolge
haufiger Bluttransfusionen bei Patienten mit Thalassae-
mia major indiziert, wenn eine aktuelle Chelattherapie
kontraindiziert oder inadaquat ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ferriprox beachten?

Ferriprox darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Deferipron oder einen derin
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

— wenn in Ihrer Krankengeschichte wiederholte Episo-
den einer Neutropenie (niedrige Werte weil3er Blut-
kérperchen (Neutrophile)) aufgetreten sind.

— wenn in Ihrer Krankengeschichte Falle von Agranulo-
zytose (sehr niedrige Werte weif3er Blutkérperchen
(Neutrophile)) aufgetreten sind.

— wenn Sie zurzeit Arzneimittel einnehmen, von denen
bekannt ist, dass sie eine Neutropenie oder Agranulo-
zytose ausldsen (siehe Abschnitt ,Einnahme von
Ferriprox zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

— wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

— Die schwerwiegendste Nebenwirkung, die bei
Einnahme von Ferriprox auftreten kann, sind sehr
niedrige Werte an weil3en Blutkérperchen (Neutro-
phile). Ein solcher Zustand, der als schwere Neutro-
penie oder Agranulozytose bekannt ist, ist bei 1 bis 2
von 100 Personen, die Ferriprox in klinischen Studien
eingenommen haben, aufgetreten. Da die weil3en
Blutkérperchen zur Infektionsabwehr beitragen,
besteht bei niedrigen Neutrophilenwerten die Gefahr
schwerwiegender und potenziell lebensbedrohlicher
Infektionen. Zur Uberwachung im Hinblick auf eine
Neutropenie wird Ihr Arzt Sie wahrend Ihrer Behand-
lung mit Ferriprox in regelmaRigen Absténden, u. U.
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wochentlich, zur Blutuntersuchung einbestellen (zur
Uberpriifung der Anzahl weier Blutkdrperchen). Es ist
sehr wichtig, dass Sie alle diese Termine einhalten.
Bitte beachten Sie die Erinnerungskarte fir Patienten/
Pflegepersonen im Anhang dieser Gebrauchsinfor-
mation. Suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt auf, wenn
Sie Infektionssymptome wie Fieber, Halsschmerzen
oder grippeartige Symptome verspiren. lhre Anzahl
weiler Blutkérperchen muss innerhalb von 24 Stunden
Uberprift werden, um eine potenzielle Agranulozytose
festzustellen.

— Wenn Sie HIV-positiv sind oder Ihre Nieren- oder
Leberfunktion stark beeintrachtigt ist, wird lhr Arzt
moglicherweise zusatzliche Tests empfehlen.

Ihr Arzt wird Sie ebenfalls zu Untersuchungen zur
Kontrolle Ihres Kdrpereisenspiegels zu sich bitten.
Aulerdem mussen Sie sich méglicherweise Leberbiop-
sien unterziehen.

Einnahme von Ferriprox zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Nehmen Sie keine Arzneimittel ein, von denen bekannt
ist, dass sie Neutropenie oder Agranulozytose auslésen
(siehe Abschnitt ,Ferriprox darf nicht eingenommen
werden®). Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben oder
einnehmen/anwenden kdnnten, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Nehmen Sie wahrend der Behandlung mit Ferriprox nicht
gleichzeitig auch aluminiumhaltige Antazida ein.

Fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, ehe Sie
Vitamin C zusammen mit Ferriprox einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie
schwanger sind oder versuchen, schwanger zu werden.
Dieses Arzneimittel kénnte lhrem Baby schwer schaden.
Solange Sie Ferriprox einnehmen, missen Sie wirksame
Schwangerschaftsverhiitung betreiben. Fragen Sie lhren
Arzt, welche Methode fiir Sie am besten ist. Wenn Sie im
Verlauf der Behandlung mit Ferriprox schwanger werden,
missen Sie das Arzneimittel unverziglich absetzen und
Ihren Arzt informieren.

Wenn Sie stillen, dirfen Sie Ferriprox nicht einnehmen.
Bitte beachten Sie die Erinnerungskarte fiir Patienten/
Pflegepersonen im Anhang dieser Gebrauchsinforma-
tion.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Nicht zutreffend.

Ferriprox Lésung zum Einnehmen enthalt
Gelborange S (E110)

Gelborange S (E110) ist ein Farbstoff, der allergische
Reaktionen auslésen kann.

3. Wie ist Ferriprox einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind. Die Dosis Ferriprox, die Sie einnehmen missen,
hangt von lhrem Gewicht ab. Die Ubliche Dosis ist 25 mg/
kg dreimal taglich, d.h. die Gesamttagesdosis liegt bei
75mg/kg. Die Gesamtdosis sollte 100 mg/kg/Tag nicht
Uberschreiten. Verwenden Sie den Messbecher, um die
von lhrem Arzt verschriebene Menge abzumessen.
Nehmen Sie |hre erste Dosis morgens ein. Nehmen Sie
Ihre zweite Dosis mittags ein. Nehmen Sie lhre dritte
Dosis abends ein. Ferriprox kann mit oder ohne Mahlzeit
eingenommen werden; moglicherweise féllt es lhnen
leichter, an die Einnahme von Ferriprox zu denken, wenn
Sie es zu den Mahlzeiten einnehmen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ferriprox einge-
nommen haben, als Sie sollten

Es gibt keine Berichte einer akuten Uberdosis von Ferri-
prox. Falls Sie versehentlich mehr als die verschriebene
Dosis eingenommen haben, sollten Sie sich mit Ihrem
Arzt in Verbindung setzen.

Wenn Sie die Einnahme von Ferriprox vergessen
haben

Am besten wirkt Ferriprox, wenn Sie keine Dosis verges-
sen. Sollten Sie einmal die Einnahme vergessen haben,
nehmen Sie das Arzneimittel bitte, sobald Sie daran
denken, und wenden Sie dann die nachste Dosis zur
gewohnten Zeit an. Sollten Sie mehr als eine Einnahme
vergessen haben, nehmen Sie nicht eine doppelte Dosis
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern gehen Sie nach dem gewohnten Schema vor.
Andern Sie Ihre Tagesdosis bitte nicht, bevor Sie nicht
zuerst Ihren Arzt gefragt haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen verursachen, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Die haufigste schwere Nebenwirkung von Ferriprox ist
eine sehr niedrige Anzahl weiller Blutkérperchen (Neut-
rophile). Dieser Zustand, der als schwerwiegende Neu-
tropenie oder Agranulozytose bezeichnet wird, ist bei 1 bis
2von 100 Personen aufgetreten, die Ferriprox im Rahmen
klinischer Studien angewendet haben. Eine niedrige
Anzahl weilier Blutkérperchen kann mit einer schweren
und mdglicherweise lebensbedrohlichen Infektion
verbunden sein. Melden Sie Infektionssymptome wie
Fieber, Halsschmerzen oder grippeartige Symptome bitte
unverzuglich Ihrem Arzt.
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Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen):

— Bauchschmerzen

- Ubelkeit

— Erbrechen

— rotliche/braune Verfarbung des Urins

Falls Ferriprox bei lhnen Ubelkeit oder Erbrechen auslést,
kann eine mit der Einnahme zeitgleiche Nahrungsauf-
nahme Abhilfe schaffen. Verfarbter Urin ist eine sehr
haufige, jedoch harmlose Nebenwirkung.

H&aufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen):

— Niedrige Anzahl weifer Blutkérperchen (Agranulozy-
tose und Neutropenie)

— Kopfschmerzen

— Durchfall

— Erhoéhte Leberenzymwerte

— Erschopfung

— Appetitzunahme

Nicht bekannt (Haufigkeit kann auf der Basis der

verfigbaren Daten nicht abgeschatzt werden):

— Allergische Reaktionen, einschliel3lich Hautausschlag
oder Nesselsucht

Die Beschwerden bei Gelenkschmerzen und -schwellun-
gen reichten von leichten Schmerzen in einem oder
mehreren Gelenken bis hin zu schwerer Invaliditat. Bei
den meisten Patienten klangen die Schmerzen ab, ohne
dass die Ferriprox-Behandlung abgebrochen werden
musste.

Bei Kindern, denen mehrere Jahre auf freiwilliger Basis
mehr als das Doppelte der empfohlenen Héchstdosis von
100 mg/kg/Tag verschrieben worden war, sind neurologi-
sche Stérungen (beispielsweise Zittern, Gehstérungen,
Sehstérungen, unwillkiirliche Muskelkontraktionen,
Bewegungskoordinationsstérungen) beobachtet worden.
Gleiches wurde auch bei der Behandlung von Kindern mit
Standarddosen von Deferipron beobachtet. Diese Symp-
tome der Kinder klangen nach Absetzen von Ferriprox ab.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Belgien

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitspro-
dukte

Abteilung Vigilanz

EUROSTATION Il
Victor Hortaplein, 40/40
B-1060 Brussel

Postfach 97
B-1000 Brussel Madou

Website: www.fagg-afmps.be

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
Batiment de Biologie Moléculaire et de Biopathologie
(BBB)

CHRU de Nancy — Hopitaux de Brabois

Rue du Morvan

54 511 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEX Tél : (+33)
383656085/87

Fax:(+33) 383656133

E-mail : crpv@chru-nancy.fr

ou

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments

Allée Marconi - Villa Louvigny

L-2120 Luxembourg

Tél. : (+352) 2478 5592

Fax : (+352) 2479 5615

E-mail : pharmacovigilance@ms.etat.lu

Link pour le formulaire : http://www.sante.public.lu/fr/poli-
tique-sante/ministere-sante/direction-sante/div-pharma-
cie-medicaments/index.html

Osterreich

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Ferriprox aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Etikett nach ,Verwendbar bis*“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nach dem Offnen innerhalb von 35 Tagen aufbrauchen.
Nicht Gber 30°C lagern. In der Originalverpackung aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere

ERINNERUNGSKARTE FUR DEN PATIENTEN/

Informationen BETREUER
. " ((Vorderseite)) ((Ruckseite))
Was Ferriprox enthalt i Wichtige Sicherheitshinwei- |FUR FRAUEN IM GEBARFA-
Der Wirkstoff ist Deferipron. Jeder ml L6sung zum se fiir Patienten. die Ferri- | HIGEN ALTER

Einnehmen enthalt 100 mg Deferipron.

Die sonstigen Bestandteile sind: gereinigtes Wasser,
Hyetellose, Glycerol (E422), Salzsaure, konzentriert (fir
die pH-Einstellung), kiinstliches Kirsch-Aroma, Pfeffer-
minzdl, Gelborange S (E110), Sucralose (E955).

Wie Ferriprox aussieht und Inhalt der Packung
Ferriprox L6sung zum Einnehmen ist eine klare, rétlich-
orangefarbene Flissigkeit. Sie ist abgefillt in Flaschen
mit 250 ml oder 500 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

Hersteller:

Eurofins PROXY Laboratories B.V.
Archimedesweg 25

2333 CM Leiden

Niederlande

Apotex Nederland B.V.

Archimedesweg 2

2333 CN Leiden

Niederlande

Falls weitere Informationen Gber das Arzneimittel
gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen
Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Chiesi sa/nv Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00
Deutschland Osterreich

Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Mai 2020.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.

prox (Deferipron) einneh-
men

Verschreibender

Arz-

t:

Telefonnr. -

Nehmen Sie Ferriprox nicht
ein, wenn Sie schwanger sind
oder versuchen, schwanger zu
werden. Bei der Einnahme
wahrend der Schwangerschaft
kann Ferriprox schwere Scha-
digungen des ungeborenen
Kindes verursachen.

Sie missen eine wirksame
Verhitungsmethode wahlen,
wahrend Sie Ferriprox einneh-
men. Fragen Sie Ihren Arzt
nach der fur Sie am besten
geeigneten Methode. Wenn
Sie wahrend der Einnahme
von Ferriprox schwanger wer-
den, setzen Sie das Arznei-
mittel bitte umgehend ab und
informieren lhren Arzt. Neh-
men Sie Ferriprox nicht ein,
wenn Sie stillen.

((Innenseite 1))
UNTERSUCHUNG IHRES
WEISSEN BLUTBILDES
UNTER FERRIPROX

Es besteht die geringe Wahr-
scheinlichkeit, dass Sie unter
der Einnahme von Ferriprox
eine Agranulozytose entwi-
ckeln (sehr niedrige Anzahl
weilder Blutzellen), was zu ei-
ner schweren Infektion fihren
kann. Obgleich Agranulozyto-
se nur bei 1 bis 2 von 100
Patienten auftritt, ist es wichtig,
dass Ihr Blut regelmaRig un-
tersucht wird.

((Innenseite 2))

Stellen Sie sicher, dass Sie:

1. Lassen Sie lhr Blutim ersten
Jahr der Behandlung mit Fer-
riprox einmal wéchentlich und
danach in den von Ihrem Arzt
empfohlenen Absténden un-
tersuchen.

2. Suchen Sie unverziiglich
Ihren Arzt auf, wenn Sie Infek-
tionssymptome wie Fieber,
Halsschmerzen oder grippear-
tige Symptome verspuren. Ihre
Anzahl weil3er Blutkdrperchen
muss innerhalb von 24 Stun-
den Uberprift werden, um eine
potenzielle Agranulozytose
festzustellen.
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