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Deferasirox Mylan: opatrenia na zabranenie chybam
v medikacii
Davky sa moézu lisit od inych liekov obsahujlcich deferazirox

Pacientom a zdravotnickym pracovnikom pouzivajicim liek Deferasirox Mylan (deferazirox) sa
poskytne vzdeldvaci materidl s ciefom upozornit ich, Ze na trhu existuji rézne formy liekov
obsahujucich deferazirox. Liek Deferasirox Mylan, ktory je k dispozicii vo forme filmom obalenych
tabliet, sa pouziva na odstranenie prebytocného Zeleza z krvi pacientov s beta-talasémiou alebo inymi
poruchami krvi, ktoré spdsobuju nadmerné hladiny Zeleza v krvi.

Vo vzdeldvacom materidli sa uvedie, ze jednotlivé liekové formy deferaziroxu dostupné v EU si
vyzaduju rozne davkovanie: v pripade filmom obalenych tabliet je potrebna nizsia davka ako v pripade
dispergovatelnych tabliet. Ak pri prechode z jedného typu tablety na iny typ nie je davka upravena,
mbze sa stat, Ze pacient dostane prili§ malé alebo prili§ velké mnoZstvo lieku.

Informacie pre pacientov

e Liek Deferasirox Mylan filmom obalené tablety bol uvedeny na trh.

eV EU su lieky obsahujuce deferazirox k dispozicii vo forme filmom obalenych tabliet a
dispergovatelnych tabliet a na trh s uvadzané pod réznymi nazvami. Obidve liekové formy sa
uzivaju jedenkrat denne, podla moznosti kazdy den v rovnakom case. V pripade filmom obalenych
tabliet je potrebna nizsia davka ako v pripade dispergovatelnych tabliet.

v

e Zatial ¢o dispergovatelné tablety sa majd uzivat nalaéno 30 minut pred jedlom, filmom obalené
tablety sa m6zu uzivat nala¢no alebo s lahkym jedlom.

e Davku lieku Deferasirox Mylan, ktoru potrebujete, stanovi vas lekar. Davka zavisi od hmotnosti, od
mnozstva Zeleza v krvi, od funkcie pecene a obliCiek a od poctu krvnych transfuzii, ktoré
dostavate.

e Preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela a dalSie informacie, ktoré ste spolu s tabletami
dostali. Obsahuju dolezité informacie o vasej lieCbe a o spésobe uzivania lieku. Ak mate akékolvek
otazky tykajlce sa vasej lie¢by, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

e Dostanete prirucku s informaciami o tychto tabletach a o spdsobe ich uZivania.
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Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Liek Deferasirox Mylan (deferazirox) vo forme filmom obalenych tabliet bude v EU k dispozicii popri
filmom obalenych tabletach a dispergovatelnych tabletach, ktoré su na trh uz uvadzané pod inymi

nazvami.

e Biologickd dostupnost deferaziroxu je v pripade filmom obalenych tabliet vys$ia ako v pripade
dispergovatelnych tabliet, a sila filmom obalenych tabliet je teda nizsia. Filmom obalené tablety
obsahujuce 90, 180 a 360 mg lieCiva zodpovedaju dispergovatelnym tabletam obsahujlcim 125,

250, resp. 500 mg.

e Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a usmernenie pre zdravotnickych pracovnikov tykajlce sa

lieku Deferasirox Mylan obsahuje délezité informacie o jeho pouzivani.

e Pacientom, ktorym bol liek Deferasirox Mylan predpisany, sa mé poskytnut priruc¢ka o tabletéch

a o spbsobe ich pouzivania.

e V nasledujlcej tabulke su opisané rozdiely medzi tymito dvomi formami lieku:

Filmom obalené tablety

Dispergovatel'né tablety

Sila

Kedy tablety uzivat

Ako tablety uzivat

Davkovy rozsah (dospeli a deti)

90 mg, 180 mg a 360 mg

Jedenkrat denne, mozu sa
uzivat nalaéno alebo s lahkym
jedlom

Prehltndt celé a zapit malym
mnozstvom vody alebo rozdrvit
a nasypat na méakké jedlo
(napr. jogurt alebo jablkové

pyré).

7 — 28 mg/kg denne,
zaokruhlené na najblizsiu
velkost celej tablety

125 mg, 250 mg and 500 mg

Jedenkrat denne, musia sa
uzivat nalaéno, najmenej 30
minut pred jedlom

Dispergovat vo vode,
pomarancovej alebo jablkovej
$tave. Nezuvat ani neprehitat
celé.

10 - 40 mg/kg denne,
zaokruhlené na najblizsiu
velkost celej tablety

Dalsie informacie o lieku

Liek Deferasirox Mylan je liek, ktory sa pouziva na lie¢bu chronického pretazenia Zelezom (nadmerného
mnozstva Zeleza v tele) u pacientov s beta-talasémiou alebo inymi poruchami krvi, pri ktorych pacienti

nemaju v krvi dostato¢né mnozstvo bezného hemoglobinu. Tito pacienti vykazuju vysoké hladiny
zeleza v krvi v désledku krvnych transfuzii alebo v urcitych pripadoch z dévodu nadmerného

vstrebavania Zeleza z Criev.

Liek Deferasirox Mylan obsahuje lieCivo deferazirox, ktory je tzv. chelatorom Zeleza. To znamena, Ze sa
viaze na Zelezo v tele, pricom vytvori takzvany cheldt, ktory je telo schopné vylidit, najma v stolici. To
pomaha korigovat pretazenie zelezom a predchadzat poskodeniu orgdnov, ako je srdce a pecefi v
dosledku nadmerného mnozstva Zeleza.
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Viac informacii o lieku Deferasirox Mylan vratane Uplného opisu jeho vsetkych indikacii sa nachadza na
webovych strankach agentury:

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