ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ

Befeprox 500 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
Befeprox 1000 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
δεφεριπρόνη
Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το φάρμακο.

· Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.

· Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε τον γιατρό, τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο σας.

· Η συνταγή για αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε για σας. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα σημεία της ασθένειας τους είναι ίδια με τα δικά σας.

· Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό, τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.
· Συνημμένη σε αυτό το φυλλάδιο θα βρείτε μια κάρτα υπενθύμισης ασθενούς/φροντιστή. Θα πρέπει να αφαιρέσετε, να συμπληρώσετε, να διαβάσετε προσεκτικά την κάρτα και να την έχετε μαζί σας.

Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει:

1. Τι είναι το Befeprox και ποια είναι η χρήση του

2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το Befeprox
3. Πώς να πάρετε το Befeprox
4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5. Πώς να φυλάσσεται το Befeprox
6. Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
1. Τι είναι το Befeprox και ποια είναι η χρήση του

Το Befeprox περιέχει τη δραστική ουσία δεφεριπρόνη. Το Befeprox είναι ένα φάρμακο που απομακρύνει το σίδηρο από τον οργανισμό.

Το Befeprox χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της υπερφόρτωσης με σίδηρο που προκαλείται από τις συχνές μεταγγίσεις αίματος σε ασθενείς με μείζονα μεσογειακή αναιμία όταν η θεραπεία με δεφεροξαμίνη αντενδείκνυται ή είναι ανεπαρκής.

2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν να πάρετε το Befeprox
Μην πάρετε το Befeprox
· σε περίπτωση αλλεργίας στη δεφεριπρόνη ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6).

· Εάν έχετε ιστορικό επαναλαμβανόμενων επεισοδίων ουδετεροπενίας (χαμηλό αριθμό λευκών αιμοσφαιρίων [ουδετερόφιλα]).

· Εάν έχετε ιστορικό ακοκκιοκυττάρωσης (πολύ χαμηλό αριθμό λευκών αιμοσφαιρίων [ουδετερόφιλα]).

· Εάν λαμβάνετε φάρμακα τα οποία είναι γνωστό ότι προκαλούν ουδετεροπενία ή ακοκκιοκυττάρωση (βλέπε «Άλλα φάρμακα και Befeprox»).

· Εάν είστε έγκυος ή θηλάζετε.

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις

· Η σοβαρότερη ανεπιθύμητη ενέργεια που μπορεί να συμβεί ενώ χορηγείται το Befeprox είναι η εμφάνιση πολύ χαμηλού αριθμού λευκών αιμοσφαιρίων (ουδετερόφιλα). Αυτή η πάθηση, γνωστή ως βαρεία ουδετεροπενία ή ακοκκιοκυττάρωση, έχει παρουσιαστεί σε 1 με 2 στα 100 άτομα που έλαβαν δεφεριπρόνη σε κλινικές μελέτες. Επειδή τα λευκά αιμοσφαίρια συμβάλλουν στην καταπολέμηση λοιμώξεων, έχοντας χαμηλό αριθμό λευκών αιμοσφαιρίων πιθανόν να διατρέχετε τον κίνδυνο ανάπτυξης μιας σοβαρής και απειλητικής για τη ζωή λοίμωξης. Για να ελέγξετε για ουδετεροπενία, κατά το χρονικό διάστημα που θα παίρνετε το Befeprox, ο γιατρός σας θα σας ζητήσει να κάνετε τακτικές αναλύσεις αίματος (για έλεγχο των λευκών αιμοσφαιρίων) τουλάχιστον μια φορά την εβδομάδα. Είναι πολύ σημαντικό να τηρείτε όλα αυτά τα ραντεβού.
Ανατρέξτε στην κάρτα υπενθύμισης του ασθενή/φροντιστή που είναι συνδεδεμένη στο φυλλάδιο αυτό. Αν παρατηρήσετε οποιαδήποτε συμπτώματα λοίμωξης όπως πυρετό, πονόλαιμο ή συμπτώματα γρίπης, αναφέρετέ τα αμέσως στο γιατρό σας.

· Εάν είστε οροθετικός στον HIV ή εάν η λειτουργία του νεφρού σας ή του ήπατος σας έχει βλάβη, ο γιατρός σας μπορεί να σας ζητήσει να υποβληθείτε και σε άλλες εξετάσεις. 
Ο γιατρός σας θα σας ζητήσει επίσης να κάνετε κάποιες αναλύσεις για έλεγχο της ποσότητας σιδήρου στον οργανισμό σας. Επιπρόσθετα, μπορεί να σας ζητήσει να κάνετε βιοψίες ήπατος.

Άλλα φάρμακα και Befeprox
Δεν πρέπει να παίρνετε φαρμακευτικά προϊόντα που είναι γνωστό ότι προκαλούν ουδετεροπενία ή ακοκκιοκυττάρωση (βλέπε «Μην πάρετε το Befeprox»). Ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα, ακόμα και αυτά που δεν σας έχουν χορηγηθεί με συνταγή.

Μην παίρνετε αντιόξινα με βάση το αργίλιο όταν παίρνετε Befeprox.

Συμβουλευθείτε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας πριν πάρετε Βιταμίνη C με Befeprox.

Κύηση και θηλασμός

Μην πάρετε το φάρμακο αυτό εάν είστε έγκυος ή εάν προσπαθείτε να μείνετε έγκυος. Το φάρμακο αυτό μπορεί να βλάψει σοβαρά το μωρό σας. Πρέπει να χρησιμοποιείτε μια αποτελεσματική μέθοδο αντισύλληψης όταν λαμβάνετε Befeprox. Συμβουλευτείτε το γιατρό σας σχετικά με την καλύτερη μέθοδο για εσάς. Εάν μείνετε έγκυος ενώ παίρνετε Befeprox, σταματήστε αμέσως τη λήψη του φαρμάκου και συμβουλευτείτε το γιατρό σας.

Δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείτε το Befeprox όταν θηλάζετε. Ανατρέξτε στην κάρτα υπενθύμισης ασθενούς/ατόμου που τον φροντίζει, που είναι συνημμένη σε αυτό το φυλλάδιο.

Οδήγηση και χειρισμός μηχανών

Δεν εφαρμόζεται.

3. Πώς να πάρετε το Befeprox
Πάντοτε να παίρνετε το φάρμακο αυτό αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, συμβουλευτείτε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας. Η ποσότητα του Befeprox που θα λάβετε θα εξαρτηθεί από το βάρος σας. Η συνήθης δόση είναι 25 mg/kg, 3 φορές την ημέρα, για μια συνολική ημερήσια δόση 75 mg/kg. Η συνολική ημερήσια δόση δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 100 mg/kg. Πάρτε την πρώτη δόση το πρωί. Πάρτε τη δεύτερη δόση το μεσημέρι. Πάρτε την τρίτη δόση το βράδυ. Μπορείτε να παίρνετε το Befeprox με ή χωρίς φαγητό, ωστόσο μπορεί να θυμάστε πιο εύκολα να παίρνετε το Befeprox εάν το παίρνετε μαζί με τα γεύματα σας.

Εάν πάρετε μεγαλύτερη δόση Befeprox από την κανονική

Δεν υπάρχουν αναφορές οξείας υπερδοσολογίας με το Befeprox. Εάν κατά λάθος έχετε πάρει παραπάνω από την συνταγογραφηθείσα δόση, θα πρέπει να επικοινωνήσετε με το γιατρό σας.

Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Befeprox
Το Befeprox θα είναι αποτελεσματικότερο εάν δεν παραλείψετε καμία δόση. Αν όμως ξεχάσετε να πάρετε μια δόση, πάρτε την αμέσως μόλις το θυμηθείτε και πάρτε την επόμενη δόση στην προγραμματισμένη ώρα. Αν παραλείψετε περισσότερες από μία δόσεις, μην πάρετε διπλή δόση αλλά συνεχίστε με το κανονικό σας πρόγραμμα. Μην αλλάξετε την καθημερινή σας δόση χωρίς πρώτα να το συζητήσετε με το γιατρό σας.

4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες, αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.

Η πιο σοβαρή ανεπιθύμητη ενέργεια του Befeprox είναι ο πολύ χαμηλός αριθμός λευκών αιμοσφαιρίων (ουδετερόφιλων). Αυτή η κατάσταση, γνωστή ως σοβαρή ουδετεροπενία ή ακοκκιοκυττάρωση, έχει παρουσιαστεί σε 1 με 2 στα 100 άτομα που έχουν λάβει δεφεριπρόνη σε κλινικές μελέτες. Ο χαμηλός αριθμός λευκών αιμοσφαιρίων μπορεί να συνδέεται με σοβαρή και δυνητικά απειλητική για τη ζωή λοίμωξη. Αναφέρετε αμέσως στο γιατρό σας τυχόν συμπτώματα λοίμωξης όπως: πυρετό, κυνάγχη ή συμπτώματα που μοιάζουν με γρίπη.

Πολύ συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες (μπορεί να επηρεάσουν περισσότερα από 1 στα 10 άτομα):

· κοιλιακό άλγος

· ναυτία

· έμετο

· κοκκινωπό/καφέ χρώμα ούρων

Εάν εκδηλώσετε ναυτία ή έμετο, μπορεί να βοηθήσει η λήψη του Befeprox μαζί με λίγο φαγητό. Ο αποχρωματισμός των ούρων είναι μια πολύ συχνή παρενέργεια και δεν είναι επιβλαβής.

Συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες (μπορεί να επηρεάσουν από 1 μέχρι 10 άτομα):

· - χαμηλό αριθμό λευκών αιμοσφαιρίων (ουδετεροπενία και ακοκκιοκυτταραιμία)

· - κεφαλαλγία

· - διάρροια

· - αύξηση των ηπατικών ενζύμων

· - κόπωση

· - αύξηση της όρεξης

Άγνωστες (η συχνότητα δεν μπορεί να εκτιμηθεί από τα διαθέσιμα δεδομένα):

· - οι αλλεγικές αντιδράσεις συμπεριλαμβάνουν δερματικό εξάνθημα ή κνίδωση

Περιστατικά αρθραλγίας και οιδήματος των αρθρώσεων που κυμαίνονταν από ήπιο άλγος σε μία ή περισσότερες αρθρώσεις έως σοβαρή αναπηρία. Στις περισσότερες περιπτώσεις, το άλγος εξαφανίστηκε ενώ οι ασθενείς συνέχιζαν τη λήψη δεφεριπρόνης.

Σύμφωνα με την εμπειρία που αποκτήθηκε μετά την κυκλοφορία της δεφεριπρόνης, έχουν αναφερθεί νευρολογικές διαταραχές (όπως τρόμος, διαταραχές της βάδισης, διπλωπία, ακούσιες μυϊκές συσπάσεις, προβλήματα συντονισμού των κινήσεων) σε παιδιά στα οποία είχε συνταγογραφηθεί, εθελοντικά, δόση υψηλότερη από τη διπλάσια μέγιστη συνιστώμενη δόση των 100 mg/kg/ημέρα, επί αρκετά χρόνια. Τα συμπτώματα αυτά υποχώρησαν με την διακοπή της δεφεριπρόνης.

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρουσιάσετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητη ενέργεια, συμβουλευτείτε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας, μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς 
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων

Μεσογείων 284

GR-15562 Χολαργός, Αθήνα

Τηλ: + 30 21 32040380/337

Φαξ: + 30 21 06549585 

Ιστότοπος: http://www.eof.gr
Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

5. Πώς να φυλάσσεται το Befeprox
Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Να μη χρησιμοποιείται αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί και στην ετικέτα μετά την ένδειξη ΛΗΞΗ.

Δεν απαιτούνται ιδιαίτερες συνθήκες φύλαξης για αυτό το φαρμακευτικό προϊόν.
6. Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες

Τι περιέχει το Befeprox
Η δραστική ουσία είναι η δεφεριπρόνη. Κάθε δισκίο Befeprox 500 mg περιέχει 500 mg δεφεριπρόνης. Κάθε δισκίο Befeprox 1000 mg περιέχει 1000 mg δεφεριπρόνης.
Τα άλλα συστατικά είναι:

Πυρήνας Δισκίου:

Ζελατινοποιημένο (μερικώς) άμυλο (αραβοσίτου), στεατικό μαγνήσιο, κεκαθαρμένο ύδωρ

Επικάλυψη Δισκίου:
Υπρομελόζη 3cP, υδροξυπροπυλοκυτταρίνη, διοξείδιο του τιτανίου, Πολυαιθυλενογλυκόλη 6000.

Εμφάνιση του Befeprox και περιεχόμενο της συσκευασίας

Befeprox 500 mg: Λευκά έως υπόλευκα, επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία, χαραγμένα από τη μία πλευρά, με διαστάσεις 14.2 χιλ. x 8.2 χιλ. Το δισκίο μπορεί να διαχωριστεί σε δύο ίσες δόσεις.
Befeprox 1000 mg: Λευκά έως υπόλευκα, επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία χαραγμένα από τη μία πλευρά, με διαστάσεις 19.2 χιλ. x 9.2 χιλ. Το δισκίο μπορεί να διαχωριστεί σε δύο ίσες δόσεις.

Κάθε συσκευασία Befeprox 500 mg περιέχει 100 δισκία σε:

· Λευκές κυψέλες από PVC/PE/PVDC/Aluminium
· Περιέκτες από πολυαιθυλένιο υψηλής πυκνότητας (HDPE) που κλείνουν με ειδικά ασφαλή πώματα από πολυπροπυλένιο, τα οποία δε μπορούν να ανοιχτούν από παιδιά και μπορεί να περιέχουν ή όχι αφυγραντικό.
Κάθε συσκευασία Befeprox 1000 mg περιέχει:

· 50 δισκία σε λευκές κυψέλες από PVC/PE/PVDC/Aluminium
· 50 η 100 δισκία σε περιέκτες από πολυαιθυλένιο υψηλής πυκνότητας (HDPE) που κλείνουν με ειδικά ασφαλή πώματα από πολυπροπυλένιο, τα οποία δε μπορούν να ανοιχτούν από παιδιά και μπορεί να περιέχουν ή όχι αφυγραντικό.
Μπορεί να μη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.

Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας και Παραγωγός

GENEPHARM Α.Ε.

18ο χιλιόμετρο Λεωφόρου Μαραθώνος
15351 Παλλήνη 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά στις
	ΚΑΡΤΑ ΥΠΕΝΘΥΜΙΣΗΣ ΑΣΘΕΝΟΥΣ / ΦΡΟΝΤΙΣΤΗ


	((Πρόσθιο Κάλυμμα))))

Σημαντικές Υπενθυμίσεις Ασφαλείας για ασθενείς που λαμβάνουν Befeprox (δεφεριπρόνη)
Συνταγογράφων ιατρός: _______________

Τηλέφωνο: __________________________


	((Οπίσθιο Κάλυμμα))

ΓΙΑ ΓΥΝΑΙΚΕΣ ΣΕ ΑΝΑΠΑΡΑΓΩΓΙΚΗ ΗΛΙΚΙΑ

Μην πάρετε Befeprox εάν είστε έγκυος ή προσπαθείτε να μείνετε έγκυος. Εάν το πάρετε κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης, το Befeprox μπορεί να βλάψει σοβαρά το αγέννητο μωρό.

Θα πρέπει να χρησιμοποιείτε αποτελεσματικά αντισυλληπτικά μέσα, όταν λαμβάνετε το Befeprox. Ρωτήστε το γιατρό σας ποια είναι η πιο κατάλληλη μέθοδος για σας. Εάν μείνετε έγκυος κατά τη διάρκεια χορήγησης του Befeprox, διακόψτε αμέσως το φάρμακο και επικοινωνήστε με το γιατρό σας. Μην χρησιμοποιήσετε το Befeprox εάν θηλάζετε.

	((Έσω 1))

ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΤΟΥ ΑΡΙΘΜΟΥ ΤΩΝ ΛΕΥΚΟΚΥΤΤΑΡΩΝ ΣΑΣ ΜΕ BEFEPROX
Υπάρχει μια μικρή πιθανότητα να αναπτύξετε ακοκκιοκυττάρωση (πολύ χαμηλό αριθμό λευκοκυττάρων) κατά την χορήγηση του Befeprox, που μπορεί να οδηγήσει σε σοβαρή λοίμωξη. Ενώ η ακοκκιοκυττάρωση επηρεάζει μόνο 1 με 2 σε 100 χρήστες, είναι σημαντικό να παρακολουθείτε το αίμα σας σε τακτά διαστήματα. 
	((Έσω 2))

Σιγουρευτείτε ότι κάνετε τα παρακάτω:

1. Εξετάζετε το αίμα σας κάθε εβδομάδα.
2. Επικοινωνείτε αμέσως με το γιατρό σας εάν παρουσιάσετε πυρετό, κυνάγχη ή συμπτώματα που μοιάζουν με γρίπη.


