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Deferasirox Mylan: opatreni k zabranéni chyb v medikaci
Davky se mohou ligit od jinych ptipravk( obsahujicich deferasirox.

Pacientim a zdravotnickym pracovnikiim pouZivajicim ptipravek Deferasirox Mylan (deferasirox) budou
poskytnuty edukaéni materialy s cilem upozornit je, e na trhu existuji riizné formy |é&ivych pfipravk{
obsahujicich deferasirox. Pripravek Deferasirox Mylan, ktery je k dispozici ve formé potahovanych
tablet, se pouziva k odstranéni prebyteéného Zeleza z krve pacientl s beta-talasemii nebo jinymi
poruchami krve, které zplsobuji nadmérné hladiny Zeleza v krvi.

Edukacni materidly budou uvadét, ze jednotlivé Iékové formy deferasiroxu dostupné v EU vyZzaduji
rizné davkovani: u potahovanych tablet jsou zapotFebi nizsi davky nez u dispergovatelnych tablet.
Pokud pfi prechodu z jednoho typu tablety na jiny neni upravena davka, mdze pacient dostat pfilis
malé nebo pfilis velké mnozstvi léCiva.

Informace pro pacienty

e Na trh byl uveden pfipravek Deferasirox Mylan potahované tablety.

e V EU jsou lécivé prFipravky obsahujici deferasirox k dispozici ve formé potahovanych tablet a
dispergovatelnych tablet, a to pod rlznymi ndzvy. Obé |Iékové formy se uzivaji jednou denné,
pokud mozno kazdy den ve stejnou dobu. U potahovanych tablet je zapotrebi nizsi davka nez
u dispergovatelnych tablet.

e Zatimco dispergovatelné tablety se musi uzivat nala¢no 30 minut pred jidlem, potahované tablety
mohou byt uzivany nalacno nebo s lehkym jidlem.

e Davku pripravku Deferasirox Mylan, kterou potfebujete, stanovi vas |ékar. Davka zavisi na vasi
télesné hmotnosti, mnozstvi Zeleza v krvi, fungovani jater a ledvin a poctu krevnich transfuzi, které
podstupujete.

e Prectéte si pribalovou informaci a dalSi dokumenty, které jste obdrzeli spolec¢né s tabletami.
Obsahuji ddleZité informace o vasi |é¢bé a o pouzivani |é&ivého pFipravku. Mate-li jakékoli dotazy
ohledné vasi |é¢by, obratte se na svého Iékafe, |ékarnika nebo zdravotni sestru.

e Obdrzite pfirucku s informacemi o tabletach a jejich uzivani.
Informace pro zdravotnické pracovniky

e Pripravek Deferasirox Mylan (deferasirox) potahované tablety bude v EU dostupny vedle
potahovanych a dispergovatelnych tablet, které jsou jiz na trhu pod jinymi nazvy.
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e Biologicka dostupnost deferasiroxu je u potahovanych tablet vyssi nez u dispergovatelnych tablet a
sila potahovanych tablet je tudiz nizsi. Potahované tablety obsahujici 90, 180 a 360 mg odpovidaji
dispergovatelnym tabletdm obsahujicim 125, 250 a 500 mg.

e Souhrn Udajl o pfipravku a pFiru¢ka pro zdravotnické pracovniky tykajici se pfipravku Deferasirox
Mylan obsahuji dileZité informace o jeho poufZiti.

e Pacientdim, kterym je predepsan pfipravek Deferasirox Mylan, by méla byt vydana priruc¢ka
s informacemi o tabletach a jejich uzivani.

e V nasledujici tabulce jsou popsany rozdily mezi témito dvéma Iékovymi formami pripravku:

Potahované tablety Dispergovatelné tablety

Sila 90 mg, 180 mg a 360 mg 125 mg, 250 mg a 500 mg

Kdy tablety uzivat Jednou denné, mohou se uzivat Jednou denné, musi se uzivat
nala¢no nebo s lehkym jidlem nalacno, alespon 30 minut pred

jidlem

Jak tablety uzivat Polykaji se celé s trochou vody Rozpoustéji se ve vodé nebo
nebo se rozdrti a nasypou do pomerancovém cCi jableCném
kaSovité stravy (napr. jogurtu dzusu. Nesmégji se kousat ani
nebo jablecného pyré). polykat celé.

Rozmezi davek (dospéli a déti)  7-28 mg/kg denng, 10-40 mg/kg denné,
zaokrouhleno na nejblizsi silu zaokrouhleno na nejblizsi silu
celé tablety celé tablety

Dalsi informace o IéCivém pFipravku

Pripravek Deferasirox Mylan je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k IéCbé chronického pretizeni
organismu Zelezem (pFebytku Zeleza v téle) u pacientl s beta-talasemii nebo jinymi poruchami krve,
pri kterych pacienti nemaji v krvi dostatek bézného hemoglobinu. Tito pacienti vykazuji vysoké hladiny
Yeleza v krvi v dlsledku krevnich transfuzi nebo v uréitych pfipadech z divodu nadmé&rného
vstifebavani zeleza ze strev.

Léciva latka v pripravku Deferasirox Mylan, deferasirox, je ,cheldatorem Zeleza“. To znamena, Ze se
vaze na zelezo v téle, ¢imz vznika ,chelat", ktery télo dokaze vyloucit, predevsim ve stolici. To pomaha
upravit pretizeni organismu Zelezem a predchazet poskozeni organd, jako je srdce a jatra, v ddsledku
nadbytec¢ného mnozstvi zeleza.

Dalsi informace o pripravku Deferasirox Mylan, véetné Uplného popisu jeho indikaci, jsou k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese

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