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Co je pripravek Deferasirox Mylan a k cemu se pouziva?

Deferasirox Mylan je IéCivy pfipravek, ktery se pouZziva k Ié¢bé chronického pretizeni organismu
7elezem (pFebytku Zeleza v té&le) u té&chto skupin pacientd:

o pacienti ve v&ku od 6 let s beta-talasemii major (vrozenou poruchou krve, pti které krev pacientl
neobsahuje dostatek bézného hemoglobinu, cozZ je bilkovina, ktera v téle prenasi kyslik), ktefi
Casto podstupuji krevni transfuze,

e déti ve véku od 2 do 5 let s beta-talasemii major, které Casto podstupuji krevni transfuze, pokud
nelze pouzit deferoxamin (jiné 1écivo pouzivané k Ié¢bé pretizeni organismu zelezem) nebo je l1é¢ba
timto IéCivem nevhodn3,

e pacienti ve véku od 2 let s beta-talasemii major, ktefi podstupuji nepfilis ¢asté krevni transfuze,
pokud nelze pouzit deferoxamin nebo je lé¢ba timto IéCivem nevhodna,

e pacienti ve véku od 2 let s jinymi typy anémie (nizkymi hladinami hemoglobinu v krvi), ktefi
podstupuji krevni transfuze, pokud nelze pouzit deferoxamin nebo je Ié¢ba timto [éCivem
nevhodn3,

e pacienti ve véku od 10 let s talasemii nezavislou na podavani krevnich transfuzi, pokud nelze
pouzit deferoxamin nebo je l1éCba timto Ié¢ivem nevhodnda. Syndromy talasemie nezavislé na
podavani krevnich transfuzi jsou poruchy krve podobné beta-talasemii major, nevyzaduji vsak
krevni transfuze. U t&chto pacientd je pretizeni organismu Zelezem zplsobeno nadmérnym
vstifebavanim zeleza ze stiev.

Ptipravek Deferasirox Mylan obsahuje IéCivou latku deferasirox a je to generikum. Znamena to, ze
piipravek Deferasirox Mylan obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a G¢inkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni 1éCivy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pripravek Exjade. Vice informaci
o generikach naleznete v prislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde.
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Jak se pripravek Deferasirox Mylan pouziva?

Vydej pripravku Deferasirox Mylan je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit a sledovat IékafF,
ktery ma zkusenosti s 1é¢bou chronického pretizeni organismu zelezem.

Pripravek Deferasirox Mylan je dostupny ve formé potahovanych tablet (90 mg, 180 mg a 360 mg),
které se uzivaji jednou denné pfiblizné ve stejnou dobu.

Uvodni dévka piipravku Deferasirox Mylan zavisi na télesné hmotnosti pacienta, na Gcelu jeho
pouzivani a na mife pretizeni organismu zelezem. V zavislosti na hladiné zeleza v téle je pak tato
davka dle potieby upravovéna, a to kazdych 3-6 mésicd.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Deferasirox Mylan naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Deferasirox Mylan plsobi?

Pokud té&lo nedokaZe Zelezo G¢inné vyloudit, nadmé&rné mnozstvi zeleza mize zplsobit podkozeni
organismu. Léciva latka v pfipravku Deferasirox Mylan, deferasirox, je ,chelator zeleza". Vaze se na
nadbytecné Zelezo v téle, ¢imz vznika sloucenina zvana ,chelat", kterou télo vyloucit dokaze,
predevsim ve stolici. Tim pomaha odstranit pretizeni organismu Zelezem a zabranuje poskozeni
organ{, jako jsou srdce nebo jatra, v disledku nadmé&rného mnozstvi zeleza.

Jak byl pripravek Deferasirox Mylan zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvéleném pouZiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Exjade, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Deferasirox Mylan.

Stejné jako u vSech lé&ivych pFipravkd provedla spole¢nost studie kvality pfipravku Deferasirox Mylan.
Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, Ze je pripravek ,bioekvivalentni® s referené¢nim
IéCivym pripravkem. Dva léCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny lécivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Deferasirox Mylan?

Jelikoz pripravek Deferasirox Mylan je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim lé¢ivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho 1écivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Deferasirox Mylan registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Deferasirox Mylan je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Exjade. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Exjade pfinosy pripravku
Deferasirox Mylan prevy$uji zjisténa rizika, a mizZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Deferasirox Mylan?

Spolecnost, ktera pripravek Deferasirox Mylan dodava na trh, musi vydat vzdélavaci balicek pro
zdravotnické pracovniky. Ugelem je informovat je o doporucenich tykajicich se Ié¢by piipravkem
Deferasirox Mylan, vCetné volby spravné davky, a o nutnosti sledovat zdravotni stav pacienta, zejména
funkci ledvin. Obdobny baliCek vypracuje spolecnost také pro pacienty.
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Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Deferasirox Mylan, ktera by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Deferasirox Mylan prib&zné
sledovany. Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Deferasirox Mylan jsou peclivé
hodnoceny a jsou u&in&na vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chran&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Deferasirox Mylan

Dalsi informace o pfipravku Deferasirox Mylan jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deferasirox-mylan. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim lécivém pripravku.
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