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Deferasirox Mylan: Medidas para evitar errores en la
medicacion
Las dosis pueden diferir de otros productos con deferasirox

Se entregara material de formacion a los pacientes y a los profesionales sanitarios que utilizan
Deferasirox Mylan (deferasirox) para alertarles de que existen en el mercado distintas formas de
medicamentos que contienen deferasirox. Deferasirox Mylan es un medicamento que se usa para
eliminar el exceso de hierro en la sangre de los pacientes con beta talasemia u otros trastornos
sanguineos que dan lugar a un exceso de hierro en la sangre.

El material educativo servira para informar de que las diferentes formulaciones de deferasirox
disponibles en la UE requieren diferente dosificacién: es necesaria una dosis menor de los comprimidos
revestidos que de los comprimidos dispersables. Si la dosis no esta ajustada cuando se cambie de un
tipo de comprimido a otro, el paciente podra recibir una cantidad insuficiente o una cantidad excesiva
del medicamento.

Informacion destinada a los pacientes

e Se han introducido Deferasirox Mylan comprimidos recubiertos con pelicula.

e En la UE, los medicamentos que contienen deferasirox estan disponibles como comprimidos
recubiertos y comprimidos disperables, comercializados con nombres diferentes. Ambas se toman
una vez al dia, preferiblemente a la misma hora cada dia. Se necesita una dosis menor de los
comprimidos recubiertos con pelicula que de los comprimidos dispersables.

e Aunque los comprimidos dispersables se deben tomar con el estdmago vacio 30 minutos antes de
ingerir alimentos, los comprimidos recubiertos con pelicula se pueden tomar con el estdémago vacio
0 con una comida ligera.

e Su médico debe calcular la dosis de Deferasirox Mylan que usted necesita. La dosis se calcula en
funcion de su peso, de la cantidad de hierro en sangre, de como funcionen su higado y sus rifiones
y de la cantidad de transfusiones de sangre que usted recibe.

e Lea el prospecto y cualquier otra informacion que se le entregue con sus comprimidos. Contiene
informacién importante sobre su tratamiento y sobre cdmo tomar el medicamento. Si tiene
cualquier pregunta sobre su tratamiento, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

e Se le facilitara un manual sobre estos comprimidos y como tomarlos.
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Informacion destinada a los profesionales sanitarios

e Deferasirox Mylan (deferasirox), comprimidos recubiertos, se comercializara en la UE ademas de
los comprimidos recubiertos con pelicula y los comprimidos dispersables ya comercializados con

otras denominaciones.

e La biodisponibilidad de los comprimidos recubiertos con pelicula es mayor que la de los
comprimidos dispersables y consecuentemente la concentracion de los comprimidos recubiertos
con pelicula es inferior. Los comprimidos recubiertos con pelicula que contienen 90, 180 y 360 mg
son equivalentes a los comprimidos dispersables que contienen 125, 250 y 500 mg,

respectivamente.

e El resumen de las caracteristicas y la guia para los profesionales sanitarios sobre Deferasirox Mylan
contiene informacion importante sobre su uso.

e Alos pacientes a quienes se prescribié Deferasirox Mylan debera proporcionarseles un manual
sobre los comprimidos y cémo tomarlos.

e La siguiente tabla describe las diferencias entre las dos formulaciones:

Comprimidos recubiertos

Comprimidos dispersables

Dosis

Cuando tomar los comprimidos

Como tomar los comprimidos

Intervalo de dosis (adultos y
nifios)

90 mg, 180 mg y 360 mg

Una vez al dia, se pueden
tomar con el estémago vacio o
con una comida ligera

Tragar entero con algo de agua
o machacar y espolvorear sobre
un alimento blando (p. €j.
yogur o compota de manzana)

7-28 mg/kg al dia,
redondeando al valor mas
proximo con comprimidos
enteros

125 mg, 250 mg y 500 mg

Una vez al dia, se deben tomar
con el estémago vacio, al
menos 30 minutos antes de
ingerir alimentos

Disperso en agua, zumo de
naranja o zumo de manzana.
No masticar ni tragar entero

10-40 mg/kg al dia,
redondeando al valor mas
proximo con comprimidos
enteros

Informacion adicional sobre el medicamento

Deferasirox Mylan es un medicamento que se usa para tratar la sobrecarga de hierro crénica (un

exceso de hierro en el organismo) en pacientes con beta talasemia u otros trastornos sanguineos en
los que los pacientes no tienen suficiente hemoglobina normal en la sangre. Estos pacientes presentan
niveles elevados de hierro en la sangre debido a las transfusiones sanguineas o, a veces, al exceso de
absorcién de hierro desde el intestino.

Deferasirox Mylan contiene el principio activo deferasirox, que es un «quelante del hierro». Esto
significa que se fija al hierro del organismo para formar un «quelato» que el propio organismo es capaz
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de excretar, sobre todo en las heces. Esto ayuda a corregir la sobrecarga de hierro y evitar que el
hierro presente en exceso dafie a 6rganos como el corazén y el higado.

Se puede encontrar mas informacion sobre Deferasirox Mylan, incluyendo sus indicaciones completas,
en la pagina web de la Agencia:

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