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עלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Undesirable effects
	The most common adverse reactions reported during therapy with deferiprone in clinical trials were nausea, vomiting, abdominal pain, and chromaturia, which were reported in more than 10% of patients. The most serious adverse reaction reported in clinical trials with deferiprone was agranulocytosis, defined as an absolute neutrophil count less than 0.5 x 109/l, which occurred in approximately 1% of patients. Less severe episodes of neutropenia were reported in approximately 5% of patients.

Adverse reaction frequencies: Very common (≥1/10), Common (≥1/100 to <1/10), 
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The most serious adverse reaction reported in clinical trials with deferiprone is agranulocytosis (neutrophils <0.5x109/l), with an incidence of 1.1% (0.6 cases per 100 patient‑years of treatment) (see section 4.4). The observed incidence of the less severe form of neutropenia (neutrophils <1.5x109/l) is 4.9% (2.5 cases per 100 patient‑years). This rate should be considered in the context of the underlying elevated incidence of neutropenia in thalassaemia patients, particularly in those with hypersplenism.

Episodes of diarrhoea, mostly mild and transient, have been reported in patients treated with deferiprone. Gastrointestinal effects are more frequent at the beginning of therapy and resolve in most patients within a few weeks without the discontinuation of treatment. In some patients it may be beneficial to reduce the dose of deferiprone and then scale it back up to the former dose. Arthropathy events, which ranged from mild pain in one or more joints to severe arthritis with effusion and significant disability, have also been reported in patients treated with deferiprone. Mild arthropathies are generally transient.

Increased levels of serum liver enzymes have been reported in some patients taking deferiprone. In the majority of these patients, the increase was asymptomatic and transient, and returned to baseline without discontinuation or decreasing the dose of deferiprone (see section 4.4).

Some patients experienced progression of fibrosis associated with an increase in iron overload or hepatitis C.

Low plasma zinc levels have been associated with deferiprone in a minority of patients. The levels normalised with oral zinc supplementation.

Neurological disorders (such as cerebellar symptoms, diplopia, lateral nystagmus, psychomotor slowdown, hand movements and axial hypotonia) have been observed in children who had been voluntarily prescribed more than 2.5 times the maximum recommended dose of 100 mg/kg/day for several years. The neurological disorders progressively regressed after deferiprone discontinuation (see sections 4.4 and 4.9).


	Summary of the safety profile

The most common adverse reactions reported during therapy with deferiprone in clinical trials were nausea, vomiting, abdominal pain, and chromaturia, which were reported in more than 10% of patients. The most serious adverse reaction reported in clinical trials with deferiprone was agranulocytosis, defined as an absolute neutrophil count less than 0.5 x 109/l, which occurred in approximately 1% of patients. Less severe episodes of neutropenia were reported in approximately 5% of patients.

Adverse reaction frequencies: Very common (≥1/10), Common (≥1/100 to <1/10), not known (cannot

be estimated from the available data).
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Description of selected adverse reactions

The most serious adverse reaction reported in clinical trials with deferiprone is agranulocytosis (neutrophils <0.5x109/l), with an incidence of 1.1% (0.6 cases per 100 patient‑years of treatment) (see section 4.4). The observed incidence of the less severe form of neutropenia (neutrophils <1.5x109/l) is 4.9% (2.5 cases per 100 patient‑years). This rate should be considered in the context of the underlying elevated incidence of neutropenia in thalassaemia patients, particularly in those with hypersplenism.

Episodes of diarrhoea, mostly mild and transient, have been reported in patients treated with deferiprone. Gastrointestinal effects are more frequent at the beginning of therapy and resolve in most patients within a few weeks without the discontinuation of treatment. In some patients it may be beneficial to reduce the dose of deferiprone and then scale it back up to the former dose. Arthropathy events, which ranged from mild pain in one or more joints to severe arthritis with effusion and significant disability, have also been reported in patients treated with deferiprone. Mild arthropathies are generally transient.

Increased levels of serum liver enzymes have been reported in some patients taking deferiprone. In the majority of these patients, the increase was asymptomatic and transient, and returned to baseline without discontinuation or decreasing the dose of deferiprone (see section 4.4).

Some patients experienced progression of fibrosis associated with an increase in iron overload or hepatitis C.

Low plasma zinc levels have been associated with deferiprone in a minority of patients. The levels normalised with oral zinc supplementation.

Neurological disorders (such as cerebellar symptoms, diplopia, lateral nystagmus, psychomotor slowdown, hand movements and axial hypotonia) have been observed in children who had been voluntarily prescribed more than 2.5 times the maximum recommended dose of 100 mg/kg/day for several years. The neurological disorders progressively regressed after deferiprone discontinuation (see sections 4.4 and 4.9).




עלון לצרכן

	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: ספירה נמוכה של תאי הדם הלבנים (נויטרופניה או אגרנולוציטוזיס), כאב ראש, שלשול , כאבים ונפיחות במפרקים, כאבי בטן, בחילות והקאות, תיאבון מוגבר ועלייה ברמת אנזימי כבד ועייפות.
מקרים של כאב ונפיחות במפרקים נעים בין כאב מתון במפרק אחד או יותר לבין מוגבלות גופנית חמורה. ברוב המקרים הכאב נעלם בהמשך הטיפול בפריפרוקס.

תופעות לוואי במערכת העיכול הן שכיחות, בעיקר בתחילת הטיפול, וחולפות בדרך-כלל תוך מספר שבועות מתחילת השימוש בתכשיר. בחילות או הקאות עשויות להימנע אם נוטלים פריפרוקס עם מזון.
תרופה זו עלולה לגרום לשינוי בצבע השתן לצבע אדמדם/חום. בשינוי זה אין מקום לדאגה.

יתכנו תופעות לוואי של החרפה של פיברוזיס לרוב כתוצאה מעליה ברמות הברזל או הפטיטיס C.

רמות נמוכות של אבץ בפלסמה הינן נדירות. ריכוז האבץ שב לרמה נורמלית בשימוש בתוספי אבץ.

מנתונים שנאספו לאחר השיווק של פריפרוקס, דווחו הפרעות עצביות (כגון רעידות, הפרעות בהליכה, ראייה כפולה, התכווצויות שרירים לא רצוניות, בעיות בתאום תנועות גוף) בילדים אשר טופלו במינון גבוה יותר מפי שניים המנה המקסימאלית המומלצת של 100 מ"ג לק"ג ליום במשך מספר שנים. לאחר הפסקת נטילת פריפרוקס סימפטומים אלו נעלמו בהדרגה.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

תופעת הלוואי החמורה ביותר, שעלולה להתרחש במהלך נטילת פריפרוקס, הינה ספירה נמוכה במיוחד של תאי הדם הלבנים (נויטרופילים). מצב זה, הידוע כנויטרופניה חמורה או אגרנולוציטוזיס, התרחש ביחס של 1-2 מטופלים מבין - 100 איש שנטלו פריפרוקס במהלך ניסויים קליניים. ספירה נמוכה של תאי הדם הלבנים יכולה להיות מלווה בזיהום חמור העלול לסכן חיים. דווח/י לרופאך מייד על כל תסמין של זיהום, כגון: חום, כאב גרון, או סימנים דמויי שפעת.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
	4. תופעות לוואי:

כמו בכל תרופה, השימוש בפריפרוקס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

תופעת הלוואי החמורה ביותר, שעלולה להתרחש במהלך נטילת פריפרוקס, הינה ספירה נמוכה במיוחד של תאי הדם הלבנים (נויטרופילים). מצב זה, הידוע כנויטרופניה חמורה או אגרנולוציטוזיס, התרחש ביחס של 1-2 מטופלים מבין - 100 איש שנטלו פריפרוקס במהלך ניסויים קליניים. ספירה נמוכה של תאי הדם הלבנים יכולה להיות מלווה בזיהום חמור העלול לסכן חיים. דווח/י לרופאך מייד על כל תסמין של זיהום, כגון: חום, כאב גרון, או סימנים דמויי שפעת.

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: 
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות:

ספירה נמוכה של תאי הדם הלבנים (נויטרופניה או אגרנולוציטוזיס), כאב ראש, שלשול , כאבים ונפיחות במפרקים, כאבי בטן, בחילות והקאות, תיאבון מוגבר ועלייה ברמת אנזימי כבד ועייפות.

תופעות לוואי במערכת העיכול הן שכיחות, בעיקר בתחילת הטיפול, וחולפות בדרך-כלל תוך מספר שבועות מתחילת השימוש בתכשיר. בחילות או הקאות עשויות להימנע אם נוטלים פריפרוקס עם מזון.
תרופה זו עלולה לגרום לשינוי בצבע השתן לצבע אדמדם/חום. בשינוי זה אין מקום לדאגה.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה: 

תגובות אלרגיות, כולל פריחה עורית או חרלת. 

מקרים של כאב ונפיחות במפרקים נעים בין כאב מתון במפרק אחד או יותר לבין מוגבלות גופנית חמורה. ברוב המקרים הכאב נעלם בהמשך הטיפול בפריפרוקס.

מנתונים שנאספו לאחר השיווק של פריפרוקס, דווחו הפרעות עצביות (כגון רעידות, הפרעות בהליכה, ראייה כפולה, התכווצויות שרירים לא רצוניות, בעיות בתאום תנועות גוף) בילדים אשר טופלו במינון גבוה יותר מפי שניים המנה המקסימאלית המומלצת של 100 מ"ג לק"ג ליום במשך מספר שנים. לאחר הפסקת נטילת פריפרוקס סימפטומים אלו נעלמו בהדרגה.
יתכנו תופעות לוואי של החרפה של פיברוזיס לרוב כתוצאה מעליה ברמות הברזל או הפטיטיס C.

רמות נמוכות של אבץ בפלסמה הינן נדירות. ריכוז האבץ שב לרמה נורמלית בשימוש בתוספי אבץ.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
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