EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2020 m. birzelio 24 d.
EMA/64561/2020

Deferasirox Mylan. Priemonés, padésiancios isvengti
gydymo klaidy

Dozés gali skirtis nuo kity deferazirokso preparaty doziy.

Deferasirox Mylan (deferaziroksg) vartojantiems pacientams ir sveikatos prieziliros specialistams bus
dalijama mokomoji medziaga, jspé&janti juos apie tai, kad rinkoje yra jvairiy formy deferazirokso
preparaty. Plévele dengty tablediy forma tiekiamas Deferasirox Mylan skiriamas gelezies pertekliui
Salinti i$ beta talasemija ar kitais kraujo sutrikimais, dél kuriy kraujyje susikaupia pernelyg daug
gelezies, serganciy pacienty kraujo.

Mokomojoje medziagoje bus paaiskinta, kad jvairiy ES rinkoje esanciy formy deferazirokso dozavimas
skiriasi: vartojant plévele dengtas tabletes, reikia mazesnés dozés nei vartojant disperguojamasias
tabletes. Jeigu pacientas vienos risies tabletes pakeicia kitos risies tabletémis ir vaisto dozé
nepakoreguojama, vaistinés medziagos dozé pacientui gali bati per maza arba per didelé.

Informacija pacientams

e Rinkoje pradéta platinti Deferasirox Mylan plévele dengtas tabletes.

e Europos Sajungos rinkoje yra dviejy skirtingy formy vaistai, kuriy sudétyje yra deferazirokso, -
skirtingai pavadintos plévele dengtos tabletés ir disperguojamosios tabletés. Abiejy formy vaistai
vartojami kartg per para, geriausia tuo paciu metu. Vartojant plévele dengtas tabletes reikia
mazesnés dozés nei vartojant dsisperguojamasias tabletes.

o Disperguojamasias tabletes reikia vartoti nevalgius, likus 30 minuciy iki valgio, o plévele dengtas
tabletes galima vartoti nevalgius arba lengvai uzkandus.

e Jlsy gydytojas nuspres, kokios Deferasirox Mylan dozés jums reikia. Vaisto dozeé priklauso nuo
jasy svorio, gelezies kiekio kraujyje, taip pat nuo to, kaip gerai veikia kepenys ir inkstai, ir nuo
kraujo perpylimy skaiciaus.

e Perskaitykite pakuotés lapelj ir kitg informacija, kurig gavote kartu su tabletémis. Ten pateikiama
svarbi informacija apie jums taikoma gydyma ir apie tai, kaip vartoti vaista. Jeigu kilty klausimy
apie jums taikomga gydyma, kreipkités | savo gydytojq, vaistininkg arba slaugytoja.

e Jis gausite vadova su informacija apie minéty dviejy rasiy tabletes ir apie tai, kaip jas vartoti.
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Informacija sveikatos prieziiros specialistams

o Deferasirox Mylan (deferazirokso) plévele dengtos tabletés ES rinkoje papildys kitais pavadinimais
parduodamas plévele dengtas tabletes ir disperguojamasias tabletes.

o Deferazirokso plévele dengty tableciy biologinis jsisavinamumas yra didesnis nei disperguojamujy
tableciy ir plévele dengty tableciy stiprumas yra atitinkamai mazesnis. Plévele dengtos tabletés,
kuriy sudétyje yra 90, 180 ir 360 mg veikliosios medziagos, prilygsta atitinkamai 125, 250 ir
500 mg disperguojamosioms tabletéms.

e Preparato charakteristiky santraukoje ir sveikatos prieziliros specialistams skirtame vadove apie
Deferasirox Mylan vartojima pateikta svarbi informacija apie jo vartojima.

e Pacientams, kuriems skiriamas Deferasirox Mylan, reikia duoti vadova apie tabletes ir jy vartojima.

e Toliau pateikiamoje lenteléje paaiskinti minéty dviejy farmaciniy formy, skirtumai:

Plévele dengtos tabletés Disperguojamosios tabletés

Stiprumas 90 mg, 180 mg ir 360 mg 125 mg, 250 mg ir 500 mg

Kada vartoti tabletes Kartg per parg, galima vartoti Kartg per parg, bitina vartoti
nevalgius arba lengvai nevalgius, likus ne maziau kaip
uzkandus 30 minuciy iki valgymo

Kaip vartoti tabletes Nuryti visg, uzsigeriant Istirpinti vandenyje, apelsiny
nedideliu kiekiu vandens, arba arba obuoliy sultyse. Negalima
susmulkinti ir suberti | skysta kramtyti arba nuryti
maistg (pvz., jogurtg arba nesmulkintos

obuoliy tyrele)

Dozés intervalas 7-28 mg/kg per para, 10-40 mg/kg per para,
(suaugusiesiems ir vaikams) suapvalinti iki artimiausios suapvalinti iki artimiausios visos
visos tabletés dydzio tabletés dydzio

Daugiau informacijos apie vaistg

Deferasirox Mylan - tai vaistas, skirtas létiniam gelezies pertekliui organizme mazinti beta talasemija
arba kitais kraujo sutrikimais sergantiems pacientams, kuriy kraujyje truksta normalaus hemoglobino.
Siy pacienty kraujyje susidaro didelé geleZies koncentracija dél kraujo perpylimy arba, kai kuriais
atvejais, dél padidéjusio gelezies pasisavinimo zarnyne.

Deferasirox Mylan sudétyje yra veikliosios medziagos deferazirokso, kuris yra gelezies chelatorius. Tai
reisSkia, kad jis prisijungia prie organizme esancios gelezies, sudarydamas chelatg, kurj organizmas gali
pasalinti, daugiausia su iSmatomis. Tai padeda pasalinti gelezies pertekliy ir neleidzia jam pazeisti
organy, kaip antai Sirdies ir kepeny.

Daugiau informacijos apie Deferasirox Mylan, jskaitant iSsamig informacijg apie jo indikacijas, galima
rasti Agenturos svetainéje:

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