EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

24. lipnja 2020.
EMA/64561/2020

Deferasiroks Mylan: Mjere za izbjegavanje medikacijskih
pogresaka
Doze se mogu razlikovati od drugih lijekova koji sadrze deferasiroks

Bolesnici i zdravstveni radnici koji primjenjuju Deferasiroks Mylan (deferasiroks) primit ¢e edukacijski
materijal kako bi ih se upozorilo na to da na trzistu postoje razliCiti oblici lijekova koji sadrze
deferasiroks. Deferasiroks Mylan, dostupan u obliku filmom oblozenih tableta, primjenjuje se za
uklanjanje viska Zeljeza iz krvi bolesnika koji boluju od beta-talasemije ili drugih poremecaja krvi koji
za posljedicu imaju visak Zeljeza u krvi.

U edukacijskom ¢e se materijalu upozoriti na to da razlicite formulacije deferasiroksa dostupne u EU-u
zahtijevaju razli¢ito doziranje: potrebna doza filmom oblozenih tableta manja je od doze tableta za
oralnu suspenziju. Ako se doza ne prilagodi prilikom prelaska s jedne vrste tableta na drugu, bolesnik
moze primiti premalo ili previse lijeka.

Informacije za bolesnike

e Uvedene su filmom oblozene tablete lijeka Deferasiroks Mylan.

e Lijekovi koji sadrze deferasiroks u EU-u dostupni su u obliku filmom obloZenih tableta i tableta za
oralnu suspenziju te se u promet stavljaju pod drukcijim nazivima. Oba se uzimaju jedanput na
dan, po mogucnosti svakog dana u isto vrijeme. Potrebna doza filmom obloZenih tableta manja je
od doze tableta za oralnu suspenziju.

e Dok se tablete za oralnu suspenziju moraju uzimati na prazan zeludac 30 minuta prije jela, filmom
obloZene tablete mogu se uzimati na prazan Zeludac ili uz lagani obrok.

e Lijecnik ¢e izraCunati koja vam je doza lijeka Deferasiroks Mylan potrebna. Doza ovisi o vasoj
tjelesno tezini, kolicini Zeljeza u krvi, o tome koliko vasa jetra i bubrezi dobro funkcioniraju te o
broju transfuzija krvi koje primate.

e Procitajte uputu o lijeku i druge informacije koje ste primili s tabletama. U njima éete pronaci
vazne informacije o vasem lijeCenju te o nacinu primjene lijeka. Imate li pitanja o lijecenju,
obratite se svojem lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

e Primit ¢ete priru¢nik o tabletama te o tome kako ih uzimati.
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Informacije za zdravstvene radnike

e Filmom obloZene tablete Deferasiroks Mylan (deferasiroks) u EU-u e biti dostupne uz filmom
obloZene tablete i tablete za oralnu suspenziju veé stavljene u promet pod drugim nazivima.

e Bioraspolozivost deferasiroksa iz filmom obloZenih tableta veca je nego iz tableta za oralnu
suspenziju, a jacina filmom oblozenih tableta u odgovarajucoj je mjeri slabija. Filmom oblozene
tablete od 90, 180 i 360 mg odgovaraju tabletama za oralnu suspenziju od 125, 250 i 500 mg.

e Sazetak opisa svojstava lijeka i vodiC za zdravstvene radnike o lijeku Deferasiroks Mylan sadrzi
vazne informacije o njegovoj primjeni.

e Bolesnici kojima je propisan lijek Deferasiroks Mylan trebaju primiti priruc¢nik o tabletama i o tome

kako ih uzimati.

e U tablici u nastavku opisane su razlike izmedu dviju formulacija:

Filmom obloZene tablete

Tablete za oralnu suspenziju

Jacina

Kada uzimati tablete

Kako uzimati tablete

Raspon doze lijeka (odrasli i
djeca)

90, 180 i 360 mg

Jedanput dnevno, mogu se
uzimati na prazan zeludac ili uz
lagani obrok

Progutati cijelu tabletu s malo
vode ili zdrobiti i posipati po
mekoj hrani (npr. jogurt ili
jabucna kasa)

7 - 28 mg/kg dnevno,
zaokruzeno do najblize velicine
cijele tablete

125, 250 i 500 mg

Jedanput dnevno, moraju se
uzimati na prazan zeludac,
najmanje 30 minuta prije
obroka

Moze se rastopiti u vodi, soku
od narance ili soku od jabuke.
Ne smije se zvakati ni cijela
progutati

10 - 40 mg/kg dnevno,
zaokruzZeno do najblize velicine
cijele tablete

Vise o lijeku

Deferasiroks Mylan lijek je koji se koristi za lijeCenje kroni¢nog preopterecenja zeljezom (viSak zeljeza
u tijelu) u bolesnika s beta-talasemijom ili drugim poremecajima krvi kod kojih bolesnici nemaju

dovoljno hemoglobina u krvi. Kod tih su bolesnika prisutne visoke razine zeljeza u krvi zbog transfuzija
krvi ili katkada zbog viska apsorpcije Zeljeza iz crijeva.

Deferasiroks Mylan sadrzi djelatnu tvar deferasiroks koja je ,kelator zeljeza”. To znaci da se veze na
zeljezo u tijelu kako bi se stvorio ,kelat” koji se moze izluditi iz tijela, vec¢inom u stolici. To pomaze pri
smanjenju preopterecenja Zeljezom i sprjecava da visak Zeljeza osteti organe poput srca ili jetre.

ViSe informacija o lijeku Deferasiroks Mylan, ukljucujuci i sve indikacije lijeka, dostupno je na

internetskim stranicama Agencije:

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