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Deferasirox Mylan: pasakumi zalu lietoSanas kltdu
novérsanai
Devas var atskirties no citu deferaziroksa produktu devam

Pacientiem, kuri lieto Deferasirox Mylan (deferazirokss), un veselibas apripes specialistiem, kuri tas
izraksta, tiks izsniegts izglitojoSs materials, lai vinus bridinatu, ka tirgd ir laistas dazadu veidu zales,
kas satur deferaziroksu. Deferasirox Mylan ir apvalkotas tabletes, ko lieto parmeériga dzelzs daudzuma
samazinasanai asinis pacientiem ar beta-talasémiju vai citiem asinsrades traucé&jumiem, kas rada
parmeérigu dzelzs Iimeni asinis.

IzglitojoSaja materiala bds noradits, ka dazadas ES pieejamas deferaziroksa formas ir jalieto dazadas
devas, proti, lietojot apvalkotas tabletes, deva ir mazaka neka tad, ja lieto dispergéjamas tabletes. Ja,
mainot tabletes veidu, netiek pielagota deva, pacients var sanemt parak mazu vai parak lielu zalu
devu.

Informacija pacientiem

e Ir laistas tirgu Deferasirox Mylan apvalkotas tabletes.

e Deferaziroksu saturoSas zales ES ir pieejamas ka apvalkotas tabletes un dispergéjamas tabletes,
ko tirgo ar dazadiem nosaukumiem. Abu veidu zales ienem vienreiz diena, vélams katru dienu
viena un taja pasa laika. Lietojot apvalkotas tabletes, ir nepiecieSama mazaka deva, neka lietojot
disperdéjamas tabletes.

e Dispergéjamas tabletes ir jaienem tuksa disa 30 mindtes pirms éSanas, savukart apvalkotas
tabletes var ienemt tuksa diisa vai kopa ar vieglu maltiti.

e Arsts jums noteiks nepiecieSamo Deferasirox Mylan devu. Deva ir atkariga no jisu svara, dzelzs
daudzuma asinis, aknu un nieru darbibas un sanemto asins transfuziju skaita.

e Izlasiet zalu lietoSanas instrukciju un citu informaciju, ko sanemat kopa ar tabletém. Ta satur
svarigu informaciju par jlsu arstéSanu un zalu lietoSanu. Ja jums rodas jebkadi jautajumi par
arstésanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

e Jums tiks izsniegta rokasgramata par Sim tabletém un to lietoSanu.
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Informacija veselibas apriipes specialistiem

e Deferasirox Mylan (deferazirokss) apvalkotas tabletes bis pieejamas ES papildus apvalkotajam un
disperdéjamajam tabletém, kas jau tiek tirgotas ar citiem nosaukumiem.

e Deferaziroksa biopieejamiba no apvalkotajam tabletém ir augstaka neka dispergéjamajam
tabletém, un apvalkoto tablesu stiprums ir attiecigi zemaks. Apvalkotas tabletes, kas satur 90 mg,
180 mg un 360 mg, ir lidzvértigas dispergéjamajam tabletém, kas satur attiecigi 125 mg, 250 mg

un 500 mg.

e Zalu apraksta un noradijumos veselibas apripes specialistiem par Deferasirox Mylan ir ietverta
svariga informacija par to lietoSanu.

e Pacientiem, kuriem izrakstitas Deferasirox Mylan, ir jasanem rokasgramata par tabletém un to

lietoSanu.

e Turpmak noraditaja tabula aprakstitas atskiribas starp abam zalu formam:

Apvalkotas tabletes

Dispergéjamas tabletes

Stiprums

Kad lietot tabletes

Ka lietot tabletes

Devas diapazons
(pieaugusajiem un bérniem)

90 mg, 180 mg un 360 mg

— v —

Vienreiz diena tuksa ddsa vai
kopa ar vieglu maltrti

Tabletes janorij veselas,
uzdzerot nedaudz tdens, vai
jasasmalcina un jauzkaisa uz
mikstas konsistences partikas
(pieméram, jogurta vai abolu
biezena)

7-28 mg/kg diena, noapalojot
lidz tuvakajam veselas tabletes
izmeéram

125 mg, 250 mg un 500 mg

Vienreiz diena tuksa dusa,
vismaz 30 mindtes pirms
€sanas

Tabletes jaizskidina tdenr,
apelsinu sula vai abolu sula.
Tas nedrikst koslat vai norit
veselas

10-40 mg/kg diena, noapalojot
lidz tuvakajam veselas tabletes
izméram

Papildinformacija par zalém

Deferasirox Mylan ir zales, ko lieto hroniskas dzelzs parslodzes (parmériga dzelzs daudzuma
organisma) arstésanai pacientiem ar beta-talasémiju vai citiem asinsrades traucéjumiem, kad
pacientiem nav normala hemoglobina limena asinis. Siem pacientiem augsts dzelzs limenis asinis rodas
asins transfuziju vai reizém parmeérigas dzelzs absorbcijas no zarnam dé|.

Deferasirox Mylan satur aktivo vielu deferaziroksu, kas ir “dzelzs helators”. Tas nozimég, ka tas
organisma piesaistas pie dzelzs, veidojot “helatu”, ko organisms var izvadit, galvenokart ar
izkarnijumiem. Tas palidz korigét dzelzs parslodzi un novérst parmériga dzelzs daudzuma izraisitus
bojajumus tados organos ka sirds vai aknas.
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Vairak informacijas par Deferasirox Mylan, tostarp pilniga informacija par to indikacijam, ir pieejama
adgentiras timekla vietné:

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