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Deferasirox Mylan: Toimenpiteet lIadkitysvirheiden
valttamiseksi
Annokset saattavat poiketa muista deferasiroksivalmisteista

Deferasirox Mylania (deferasiroksi) kayttaville potilaille ja sita maaraaville terveydenhuollon
ammattilaisille toimitetaan koulutusmateriaalia, jossa muistutetaan siita, etta markkinoilla on eri
laakemuotoja deferasiroksia sisaltavistad ladkkeista. Kalvopaallysteistd Deferasirox Mylan -tablettia
kaytetaan poistamaan liiallista rautaa sellaisten potilaiden verestd, jotka sairastavat beetatalassemiaa
tai muita verisairauksia, joiden takia veressa on liikaa rautaa.

Koulutusmateriaalissa kerrotaan, etta EU:ssa saatavana olevat deferasiroksin eri ldadkemuodot on
annosteltava eri tavoin. Kalvopaallysteiset tabletit edellyttavat pienempaa annosta kuin dispergoituvat
tabletit. Jos annostusta ei muuteta, kun potilas vaihtaa toiseen tablettityyppiin, han saattaa saada
ladketta lilan vahan tai liikaa.

Tietoa potilaille

e Markkinoilla on kalvopaallysteisia Deferasirox Mylan -tabletteja.

o Deferasiroksia sisaltavia ladkkeita saa EU:ssa kalvopaallysteisina tabletteina ja dispergoituvina
tabletteina. Niita markkinoidaan eri kauppanimilld. Molempia otetaan kerran vuorokaudessa,
mieluiten samaan aikaan joka paiva. Kalvopaallysteissa tableteissa vaadittava annos on pienempi
kuin dispergoituvissa tableteissa.

e Dispergoituvat tabletit on otettava tyhjaan mahaan 30 minuuttia ennen ateriaa, kun sitd vastoin
kalvopaallysteiset tabletit voidaan ottaa tyhjaan mahaan tai kevyen aterian kanssa.

e Ladkari laskee tarvittavan Deferasirox Mylan -annoksen. Annos maaraytyy painon, veren
rautapitoisuuden, maksan ja munuaisten toimintakyvyn seka annettujen verensiirtojen maaran
mukaan.

e Tutustu pakkausselosteeseen ja tablettien mukana tulleeseen muuhun materiaaliin. Siina on
tarkeaa tietoa hoidostasi ja ladkkeen ottamisesta. Jos sinulla on kysyttavaa hoidostasi, kaanny
ldakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

e Saat ohjelehtisen, jossa on tietoa naista tableteista ja niiden kaytdsta.
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Tietoja terveydenhuollon ammattilaisille

e Kalvopaallysteisia Deferasirox Mylan -tabletteja (deferasiroksi) on jatkossa saatavana EU:n
alueella. Markkinoilla on jo kalvopaallysteisia ja dispergoituvia tabletteja, joita myydaan muilla
kauppanimilla.

e Kalvopdallysteisten tablettien biologinen hydétyosuus on suurempi kuin dispergoituvien tablettien,
joten kalvopaallysteisten tablettien vahvuus on vastaavasti pienempi. Kalvopdallysteinen 90 mg:n
tabletti vastaa 125 mqg:n dispergoituvaa tablettia, 180 mg:n kalvopaallysteinen tabletti 250 mg:n
dispergoituvaa tablettia ja 360 mg:n kalvopaallysteinen tabletti 500 mg:n dispergoituvaa tablettia.

e Deferasirox Mylanin valmisteyhteenveto ja terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu ohje
sisaltaa tarkeaa tietoa valmisteen kaytosta.

e Potilaille, joille maarataan Deferasirox Mylania, on annettava ohjelehtinen, jossa on tietoa
tableteista ja niiden kaytosta.

e Seuraavassa taulukossa kuvataan erot ndiden kahden ldakemuodon valilla:

Kalvopaillysteiset tabletit Dispergoituvat tabletit

Vahvuus 90 mg, 180 mg ja 360 mg 125 mg, 250 mg ja 500 mg
Tabletin ottaminen Kerran vuorokaudessa. Voidaan Kerran vuorokaudessa. Vain
ottaa tyhjaan mahaan tai tyhjaan mahaan vahintaan 30
kevyen aterian yhteydessa minuuttia ennen ateriaa
Tabletin ottaminen Nielaistaan kokonaisena veden Sekoitetaan veteen,
kanssa tai murskataan ja appelsiinimehuun tai
sirotellaan pehmeaan ruokaan omenamehuun. Ei saa
(esim. jogurttiin tai pureskella tai niella
omenasoseeseen) kokonaisena

Annosalue (aikuiset ja lapset) 7-28 mg/kg/vrk pydristettyna 10-40 mg/kg/vrk pyoristettyna
lahimpaan kokonaiseen ldhimpaan kokonaiseen
tablettiin tablettiin

Lisdtietoa ladkevalmisteesta

Deferasirox Mylanilla hoidetaan kroonista raudan liikavarastoitumista (elimiston rautalastia) potilailla,
joilla on beetatalassemia tai muu verisairaus, jonka seurauksena potilaan veressa ei ole riittavasti
normaalia hemoglobiinia. Naiden potilaiden vereen kehittyy rautaa suurina pitoisuuksina verensiirtojen
takia tai joskus raudan liiallisen suolistosta imeytymisen takia.

Deferasirox Mylanin vaikuttava aine deferasiroksi on rautaa kelatoiva aine. Tama tarkoittaa sita, etta
se kiinnittyy kehossa rautaan ja muodostaa kelaatin, jonka keho erittda lahinna ulosteen mukana.
Tama auttaa korjaamaan raudan liikavarastoitumista seka estémadan vaurioita, joita liiallinen rauta
aiheuttaa elimille, kuten sydamelle ja maksalle.

Lisdtietoja Deferasirox Mylanista, mukaan lukien kattavat tiedot sen kdyttdaiheista, on viraston
verkkosivustolla:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/deferasirox-mylan
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