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Deferasirox Mylan: Srodki majace na celu unikanie
btedow w stosowaniu lekéw

Dawki moggq réznic sie od dawek innych produktow zawierajacych
deferazyroks

Materiaty edukacyjne zostang przekazane pacjentom i personelowi medycznemu stosujacym
Deferasirox Mylan (deferazyroks) w celu ostrzezenia ich o tym, ze na rynku istniejg rézne postacie
lekdw zawierajacych deferazyroks. Lek Deferasirox Mylan, dostepny w postaci tabletek powlekanych,
jest stosowany w celu usuniecia nadmiaru zelaza z krwi u pacjentéw z talasemig beta lub innymi
zaburzeniami krwi, ktére prowadza do nadmiaru zelaza we krwi.

Materiaty edukacyjne beda zawiera¢ informacje, ze rézne postaci deferazyroksu dostepne w UE
wymagaja réznego dawkowania: w poréwnaniu z tabletkami do sporzgadzania zawiesiny potrzebna
dawka tabletek powlekanych jest nizsza. Jezeli dawka nie zostanie dostosowana w przypadku zmiany z
jednego rodzaju tabletki na inny, pacjent moze przyjac zbyt niska lub zbyt wysokg dawke leku.

Informacje dla pacjentow

e Wprowadzono tabletki powlekane Deferasirox Mylan.

e W UE leki zawierajace deferazyroks sa dostepne w postaci tabletek powlekanych i tabletek do
sporzadzania zawiesiny dostepnych na rynku pod réznymi nazwami. Obie postaci tabletek nalezy
przyjmowac raz na dobe najlepiej o statej porze. W poréwnaniu z tabletkami do sporzadzania
zawiesiny wymagana dawka tabletek powlekanych jest nizsza.

e Cho¢ tabletki do sporzadzania zawiesiny nalezy przyjmowac na pusty zotadek 30 minut przed
positkiem, tabletki powlekane mozna przyjmowac na pusty zotadek lub z lekkim positkiem.

e Lekarz powinien ustali¢, jaka dawka leku Deferasirox Mylan jest potrzebna. Dawka zalezy od masy
ciata, poziomu zelaza we krwi, pracy watroby i nerek i liczby otrzymywanych transfuzji krwi.

e Nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta i innymi informacjami otrzymanymi wraz z tabletkami.
Zamieszczono tam istotne informacje na temat leczenia i sposobu przyjmowania leku.
W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych leczenia nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.

e Do tabletek zostanie dotgczony poradnik na temat tych tabletek i sposobu ich przyjmowania.
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Informacje dla personelu medycznego

e Lek Deferasirox Mylan (deferazyroks) w postaci tabletek powlekanych bedzie dostepny w UE
dodatkowo w stosunku do tabletek powlekanych i tabletek do sporzadzania zawiesiny, ktére sg juz
dostepne na rynku pod innymi nazwami.

e Biodostepnos¢ deferazyroksu zawartego w tabletkach powlekanych jest wyzsza niz w przypadku
tabletek do sporzadzania zawiesiny, a moc tabletek powlekanych jest odpowiednio nizsza. Tabletki
powlekane zawierajgce 90, 180 i 360 mg odpowiadajq tabletkom do sporzadzania zawiesiny
zawierajgcym odpowiednio 125, 250 i 500 mg.

e Charakterystyka Produktu Leczniczego i przewodnik dla personelu medycznego dotyczace leku
Deferasirox Mylan zawieraja wazne informacje na temat jego stosowania.

e Pacjenci, ktérym przepisano lek Deferasirox Mylan, powinni otrzymac poradnik dotyczacy tabletek i

sposobu ich przyjmowania.

e W ponizszej tabeli przedstawiono réznice miedzy dwiema postaciami:

Tabletki powlekane

Tabletki do sporzadzania
zawiesiny

Moc

Kiedy nalezy przyjmowac
tabletki

Jak przyjmowac tabletki

Zakres dawek (dorosli i dzieci)

90 mg, 180 mg i 360 mg

Raz na dobe, mozna
przyjmowac na pusty zotgdek
lub z lekkim positkiem

Potykac¢ w catosci, popijajac
niewielkg iloscig wody, lub
rozkruszy¢ i wsypac do
miekkiego pokarmu (np.
jogurtu lub przecieru
jabtkowego)

7-28 mg/kg na dobe, wartos¢
zaokraglona do najblizszej
petnej dawki tabletki

125 mg, 250 mg i 500 mg

Raz na dobe, musza by¢
przyjmowane na pusty zotadek,
co najmniej 30 minut przed
positkiem

Zawiesina w wodzie, soku
pomaranczowym lub soku
jabtkowym. Nie wolno zu¢ ani
potyka¢ w catosci

10-40 mg/kg na dobe, wartosc
zaokraglona do najblizszej
petnej dawki tabletki

Wiecej informacji o leku

Deferasirox Mylan jest lekiem stosowanym w leczeniu przewlektego obcigzenia zelazem (nadmiaru
zelaza w organizmie) u pacjentéw z talasemig beta lub innymi chorobami krwi, w ktoérych u pacjentéw
wystepuje niedobdér normalnej hemoglobiny. U pacjentéw tych wystepuje wysokie stezenie zelaza we
krwi ze wzgledu na transfuzje krwi lub czasami nadmierne wchtanianie zelaza z jelita.

Lek Deferasirox Mylan zawiera substancje czynng deferazyroks, ktora jest chelatorem zelaza. Oznacza
to, ze przytacza sie ona do zelaza w organizmie, tworzac ,chelat”, ktory moze zosta¢ wydalony z
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organizmu, gtéwnie z katem. Pomaga to skorygowac obcigzenie zelazem i zapobiega¢ uszkodzeniu
narzaddw, takich jak serce czy watroba, przez nadmierne ilosci zelaza.

Wiecej informacji na temat leku Deferasirox Mylan, w tym petne wskazania, znajduje sie na stronie
internetowej Agencji:

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