FLETUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

FERIPAKS

Tableta té veshura me film — 500 mg
(Deferipron)

Lexojeni me kujdes kété fletudhézues pérpara se té filloni
pérdorimin e barit, sepse ai pérmban informacion té
réndésishém pér ju.

e Ruajeni kété fletudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.
e NEé qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

Ky bar &shté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té tjeré.
Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat simptoma
si ju.

e Né qofté se véreni ndonjé efekt anésor, flisni me mjekun ose
farmacistin tuaj, duke pérfshiré ¢do lloj efekti anésor qé nuk
pérmendet né kété fletudhézues; shikoni pikén 4.

Bashkéngjitur me kété fletudhézues ju do té gjeni njé karté
paralajméruese pér pacientin / kujdestarin. Ju duhet ta shképusni,
plotésoni, lexoni me kujdes kété karté dhe ta mbani até me vete.

Né kété fletudhézues:

. Cfaré éshté Feripaks dhe pérse pérdoret

. Cfaré duhet té dini pérpara se t& merrni Feripaks

. Si ta merrni Feripaks

. Efekte anésore t&€ mundshme

. Si ta ruani Feripaks

. Pérmbaijtja e paketimit dhe informacion i métejshém
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1. GFARE ESHTE FERIPAKS DHE PERSE PERDORET

Feripaks pérmban Iéndén aktive deferipron. Feripaks éshté njé bar
qé largon hekurin nga trupi.

Feripaks pérdoret pér trajtimin e mbingarkesés sé hekurit té
shkaktuar nga transfuzione té shpeshta té gjakut né pacientét me
talasemi major kur terapia aktuale e largimit t& hekurit éshté e
kundérindikuar ose e papérshtatshme.

2. GFARE DUHET TE DINI PERPARA SE TE MERRNI FERIPAKS

Mos merrni Feripaks:

e né qofté se jeni alergjik ndaj deferipronit ose ndaj Iéndéve
ndihmése té barit (t& renditur né pikén 6);

e né qofté se keni njé histori té pérséritur t& episodeve té
neutropenisé (numér i ulét i gelizave té bardha té gjakut
(neutrofile));

e né qofté se keni njé histori t& agranulocitozés (numér shumé i ulét
i gelizave té bardha té gjakut (neutrofile));

e né qofté se jeni duke marré barna gé shkaktojné neutropeni ose
agranulocitozé (shikoni pikén 2 “Barnat e tjeré dhe Feripaks”);

e né qofté se jeni shtatzéné ose ushgeni me gji.

Paralajmérime dhe masa paraprake

e Efekti mé serioz gé mund té ndodhé gjaté marrjes sé Feripaks
éshté njé numér shumé i ulét i gelizave té bardha té gjakut (neutrofile).
Kjo gjendje, e njohur si neutropenia e réndé ose agranulocitoza, ka
ndodhur né 1 deri né 2 nga 100 njeréz qé kané marré deferipron né
studimet klinike. Pér shkak se qgelizat e bardha té gjakut ndihmojné
pér té luftuar infeksionin, njé numeér i ulét i neutrofileve mund tju
rrezikojé té zhvilloni njé infeksion serioz dhe potencialisht kércénues
pér jetén. Pér tju monitoruar pér neutropeni, mjeku juaj do tju kérkojé
té kryeni rregullisht ¢do javé njé test gjaku (pér té kontrolluar numrin
e gelizave té bardha té gjakut), ndérkohé qé ju jeni duke u trajtuar
me Feripaks. Eshté shumé e réndésishme pér ju qé t'i realizoni té
gjithé kéto kontrolle. Ju lutemi, referojuni kartés paralajméruese pér
pacientin / kujdestarin t& bashkéngjitur né kété fletudhézues.
Raportoni menjéheré tek mjeku juaj ¢cdo simptomé infeksioni té tillé
si: ethe, dhimbje fyti ose simptoma té& ngjashme me gripin.

o Né qofté se jeni HIV-pozitiv ose keni démtime té funksionit té
veshkave apo mélgisé, mjeku juaj mund t’ju rekomandojé teste
shtesé.

Mjeku juaj do t'ju kérkojé gjithashtu t'i nénshtroheni testeve pér té
monitoruar ngarkesén e hekurit né trup. Pérveg késaj, ai ose ajo
gjithashtu mund t'ju kérkojé t'i nénshtroheni biopsisé sé mélgisé.
Flisni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara se t€ merrni Feripaks.
Barnat e tjeré dhe Feripaks

Informoni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se merrni, keni

marré ose mund té merrni barna té tjeré, pérfshiré ato té marré pa
receté.
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Mos merrni barna qé shkaktojné neutropeni ose agranulocitozé
(shikoni “Mos merrni Feripaks”).

Mos merrni antiacide me bazé alumini ndérkohé gé merrni
Feripaks.

Ju lutemi té konsultoheni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara
se té merrni vitaminé C me Feripaks.

Shtatzénia, ushqyerja me gji dhe fertiliteti

Né qofté se jeni shtatzéné ose ushgeni me gji, mendoni gé mund té
mbeteni shtatzéné ose planifikoni té keni njé fémijé, pyesni mjekun
ose farmacistin pér késhilla pérpara se té€ merrni kété bar.

Ky bar mund té démtojé seriozisht fémijén tuaj. Ju duhet té€ pérdorni
masa té sigurta kontracepsioni, ndérkohé qé jeni duke marré Feripaks.
Pyesni mjekun se cila metodé ju pérshtatet.

Né qofté se mbeteni shtatzéné ndérkohé qé merrni Feripaks, ndaloni
sé marri kété bar menjéheré dhe lajméroni mjekun tuaj.

Mos pérdorni Feripaks, nése ju ushgeni me gji. Ju lutemi t'i referoheni
kartés paralajméruese pér pacientin / kujdestarin, t&€ bashkéngjitur me
kété fletudhézues.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive
Nuk éshté e réndésishme.

3. S| TA MERRNI FERIPAKS

Gjithmoné merreni kété bar sipas késhillés sé mjekut ose
farmacistit tuaj. Kontrolloni me mjekun ose farmacistin nése nuk jeni
té sigurté.

Sasia e Feripaks gé merrni do té varet nga pesha juaj. Doza e
zakonshme éshté 25 mg / kg, 3 heré né dité, pér njé dozé té
pérgjithshme ditore prej 75 mg / kg. Doza e pérgjithshme ditore nuk
duhet té tejkalojé 100 mg / kg. Merreni dozén tuaj té& paré né méngjes.
Merreni dozén tuaj té dyté né mesdité. Merreni dozén tuaj té treté né
mbrémije.

Feripaks mund té merret me ose pa ushgim, megjithaté, ju mund ta
keni mé té lehté pér té kujtuar marrjen e Feripaks nése e merrni até
bashké me ushqgimin.

Né qofté se keni marré mé shumé Feripaks sesa duhet

Nuk ka raportime pér mbidozim akut me deferipron. Nése keni
marré aksidentalisht mé shumé sesa doza e pérshkruar, duhet té
kontaktoni mjekun tuaj.

Né qofté se harroni té merrni Feripaks

Feripaks do té jeté mé efektiv nése ju nuk humbisni asnjé dozé. Né
qofté se humbisni njé dozé&, merreni até sapo t'ju kujtohet dhe
merrni dozén tjetér né kohén e duhur. Né qofté se humbisni mé
shumé se njé doz€, mos merrni dozé té dyfishté pér té kompensuar
dozat e harruara, vetém vazhdoni me orarin tuaj normal. Mos
ndryshoni dozén tuaj ditore pa u konsultuar fillimisht me mjekun.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjithé barnat e tjeré, ky bar mund té shkaktojé efekte anésore,
megjithése jo ¢dokush i manifeston.

Efekti anésor mé serioz i Feripaks éshté numri shumé i ulét i
gelizave té bardha té gjakut (neutrofile). Kjo gjendje, e njohur si
neutropenia e réndé ose agranulocitoza, ka ndodhur né 1 deri né 2
nga 100 njeréz qé kané marré deferipron né studimet klinike. Njé
numeér i ulét i gelizave té bardha té gjakut mund té shogérohet me
njé infeksion serioz dhe potencialisht kércénues pér jetén.
Raportoni menjéheré tek mjeku juaj ¢do simptomé infeksioni si:
temperaturé, dhimbje fyti ose simptoma té ngjashme me gripin.

Efekte anésore shumé té zakonshme (mund té shfagen né mé
shumé se 1 né 10 njeréz):

e dhimbje barku

e té pérziera

e té vjella

e ndryshim i ngjyrés sé urinés né té kuqe / kafe.

Né qofté se keni té pérziera ose té vjella, merreni Feripaks me ushqgim.
Ndryshimi i ngjyrés sé urinés éshté njé efekt shumé i zakonshém dhe
jo i démshém.

Efekte anésore té zakonshme (mund té shfagen deri né 1 né 10
njeréz):

numeér i ulét i gelizave té bardha té gjakut (agranulocitozé dhe
neutropeni)

dhimbje koke

diarre

rritie e enzimave té mélgisé

képutje

shtim i oreksit.

Té panjohura (frekuenca nuk mund té vlerésohet nga té dhénat e
disponueshme):

e reaksione alergjike duke pérfshiré skugje té I€kurés ose urtikarie.

Rastet e dhimbjes sé kygeve dhe enjtjes kané variuar nga njé dhimbje
e lehté né njé ose mé shumé kyge deri né aftési té kufizuar. Né
shumicén e rasteve, dhimbja éshté zhdukur ndérkohé qé pacientét
kané vazhduar té marrin deferipron.

Né pérvojén e post-marketingut me deferipron, ¢rregullime
neurologjike (té tillé si: dridhje, ¢rregullime né té ecur, pamje té
dyzuara, kontraktime té pavullnetshme té muskujve, probleme me
koordinimin e |évizjeve) jané raportuar tek fémijét té ciléve né
ményré vullnetare u éshté pérshkruar dyfishi i dozés maksimale té
rekomanduar 100 mg / kg / dité pér disa vite si dhe jané véné re tek
fémijét gé kané marré doza standarde deferipron. Ata jané shéruar
nga kéto simptoma pas ndérprerjes sé barit.

Raportimi i efekteve anésore

Né qofté se keni efekte anésore, flisni me mjekun ose farmacistin
tuaj. Kjo pérfshin ¢do efekt anésor qé nuk éshté i renditur né kété
fletudhézues. Duke raportuar efektet anésore, ju mund té& ndihmoni
qé té sigurohet mé tepér informacion mbi siguriné e kétij bari.

5. S| TA RUANI FERIPAKS

Ruajeni kété bar larg nga fémijét.

Mos e pérdorni kété bar pas datés sé skadencés, e cila éshté e
shénuar né paketim.

Mos e ruani mbi 25°C!

6. PERMBAJTJA E PAKETIMIT DHE INFORMACION |
METEJSHEM

Gfaré pérmban Feripaks

Lénda aktive éshté deferipron.

Cdo tableté e veshur me film Feripaks pérmban 500 mg deferipron.
Léndét ndihmése jané:

Bérthama e tabletés: amidon i prexhelatinizuar, stearat magnezi.
Veshja me film: Opadry Il rozé (alkool polivinilik, dioksid titani,
makrogol, talk, oksid hekuri i kug, oksid hekuri i verdhé).

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 100 tableta té veshura me film.

Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi:
PROFARMA sh.a.,
Rruga “Skénder Vila”,
& Tirang, Shqipéri.
Tel.: +355 4 23 89 602

Ky fletudhézues u rishikua pér heré té fundit né Tetor 2023.

KARTA PARALAJMFERUESE PER PACIENTIN / KUJIDESTARIN

((Kopertina e pérparme))

Informacione té réndésishme pér siguriné e

pacientit gé¢ merr Feripaks (deferipron)

Mjeku (qé ka pérshkruar barin):

Nr. tel.:

((Kopertina e pasme))

PER GRATE NE MOSHEN E PJELLORISE
Mos merrni Feripaks né qofté se jeni shtatz€né ose
planifikoni t& mbeteni shtatzéné. N& qofi€ se e merrni
gjaté shtatzenis€, Feripaks mund t€ démtojé seriozisht
femijén tuaj.

Ju duhet t& pérdorni masa t€ sigurta kontracepsioni
ndérkohé q€ merrni Feripaks. Pyesni mjekun tuaj se
cila metodé ju pérshtatet. Né qofté se mbeteni
shtatz€né ndérkohé qé merrni Feripaks, ndaloni sé
marri két€ bar menjéher€ dhe informoni mjekun tuaj.

Mos merrni Feripaks nése ushqeni me gji.

((Fagja 1))

MONITORIMI I NUMRIT TE QELIZAVE TE
BARDHA Ti GJAKUT NDERKOHE QI
TRAJTOHENI ME FERIPAKS

Ekaziston njé mund&si e vogél qé ju t€ zhvilloni
agranulocitoz€ (numér shumé i ulét i gelizave t€ bardha
€ gjakut) ndérkohé qé merrmi Feripaks, e cila mund
t’ju cojé n€ infeksione serioze. Edhe pse
agranulocitoza prek 1 derin€ 2 nga 100 pérdorues,

&shté e réndésishme gé t€ monitoroni gjakun né

ményré t& rregullt.

((Faqja 2))

Sigurohuni g€ t€ veproni si mé poshté:

® Té monitoroni gjakun tuaj rregullisht ¢do jave,

e Kontaktoni me mjekun tuaj menjéheré€ né qofi€ se
keni temperatur€, dhimbje fyti ose simptoma t&
ngjashme me gripin.
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