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Deferasirox Mylan: masuri de prevenire a erorilor de
medicatie
Dozele pot diferi de alte medicamente care contin deferasirox

Pacientii si profesionistii din domeniul sanatatii care utilizeaza Deferasirox Mylan (deferasirox) vor primi
materiale educationale pentru a-i avertiza ca exista pe piata diferite forme de medicamente care contin
deferasirox. Deferasirox Mylan, disponibil sub forma de comprimate filmate, se utilizeaza pentru
eliminarea excesului de fier din sange la pacienti cu beta talasemie sau cu alte tulburari hematologice
care determina acumularea excesiva de fier in sange.

Materialele educationale informeaza ca diferitele forme farmaceutice de deferasirox disponibile in UE
necesita dozari diferite: este necesara o doza mai mica de comprimate filmate decat de comprimate
dispersabile. Daca doza nu se ajusteaza la cand se trece de la un tip de comprimat la altul, doza de
medicament ar putea fi prea mare sau prea mica pentru pacient.

Informatii pentru pacienti

e Deferasirox Mylan a fost introdus si sub forma de comprimate filmate.

e In UE, medicamentele care contin deferasirox sunt disponibile sub form# de comprimate filmate si
de comprimate dispersabile, fiind comercializate sub denumiri diferite. Ambele se administreaza o
data pe zi, de preferinta la aceeasi ora in fiecare zi. Este necesarda o doza mai mica de comprimate
filmate decat de comprimate dispersabile.

e In timp ce comprimatele dispersabile trebuie luate pe stomacul gol cu 30 de minute inainte de
masd, comprimatele filmate pot fi luate pe stomacul gol sau in timpul unei mese usoare.

e Medicul dumneavoastra a calculat doza de Deferasirox Mylan de care aveti nevoie. Doza depinde
de greutatea dumneavoastra, de cantitatea de fier din sange, de cat de bine functioneaza ficatul si
rinichii si de numarul de transfuzii de sange pe care le primiti.

o Cititi prospectul si celelalte informatii care v-au fost furnizate impreuna cu comprimatele, deoarece
contin informatii importante despre tratament si modul in care trebuie sa luati medicamentul. Daca
aveti intrebari despre tratament, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

e Veti primi un manual despre aceste comprimate si despre modul lor de administrare.
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Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e Comprimatele filmate Deferasirox Mylan (deferasirox) vor fi disponibile in UE, pe langa
comprimatele filmate si comprimatele dispersabile deja comercializate sub alte denumiri.

e Biodisponibilitatea deferasiroxului din comprimatele filmate este mai mare decat cea din
comprimatele dispersabile si, ca atare, concentratia lor este mai mica. Comprimatele filmate care
contin 90, 180 si 360 mg sunt echivalente cu comprimatele dispersabile care contin 125, 250 si,
respectiv, 500 mg.

e Rezumatul caracteristicilor produsului si ghidul pentru profesionistii din domeniul sanatatii privind
Deferasirox Mylan contin informatii importante cu privire la utilizarea sa.

e Pacientii carora li s-a prescris Deferasirox Mylan trebuie sa primeasca un manual despre aceste
comprimate si despre modul lor de administrare.

e Tabelul urmator prezinta diferentele dintre cele doua forme farmaceutice:

Comprimate filmate Comprimate dispersabile

Concentratie 90 mg, 180 mg si 360 mg 125 mg, 250 mg si 500 mg

Cand se iau comprimatele O data pe zi, pot fi luate pe O data pe zi, trebuie luate pe
stomacul gol sau in timpul unei  stomacul gol, cu cel putin 30 de
mese usoare minute inainte de masa

Cum se iau comprimatele Se inghit intregi cu putina apa Dispersate in apa, suc de
sau sfardmate si amestecate cu  portocale sau suc de mere. Nu
alimente moi (de exemplu, trebuie mestecate sau inghitite
iaurt sau piure de mere) intregi

Interval de dozare (adulti, copii  7-28 mg/kg zilnic, rotunjite la 10-40 mg/kg zilnic, rotunjite la

si adolescenti) valoarea cea mai apropiata a valoarea cea mai apropiata a
unui comprimat intreg unui comprimat intreg

Informatii suplimentare despre medicament

Deferasirox Mylan este un medicament utilizat pentru tratarea supraincarcarii cronice cu fier (exces de
fier in organism) la pacientii cu beta talasemie sau cu alte tulburari hematologice, cdnd acestia nu au
suficientd hemoglobina normala in sédnge. Acesti pacienti au concentratii mari de fier in sédnge din
cauza transfuziilor de sange sau, uneori, a absorbtiei in exces de fier din intestin.

Deferasirox Mylan contine substanta activa deferasirox, care este un ,chelator al fierului”, ceea ce
fnseamna ca se leaga de fierul din organism, formand un ,chelat” care poate fi eliminat din organism,
in principal prin scaun. Aceasta ajuta la corectarea supraincarcarii cu fier si impiedica fierul suplimentar
sa afecteze organe precum inima si ficatul.

Mai multe informatii despre Deferasirox Mylan, inclusiv indicatiile complete ale acestuia, sunt
disponibile pe site-ul agentiei:

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