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Deferasirox Mylan: A gyogyszerelési hibak elkertlését
célzd intézkedések
Az adagok kilonbdzhetnek mas deferazirox készitményekétdl

A Deferasirox Mylan-t (deferazirox) alkalmazo betegek és egészségligyi szakember oktatéanyagot
fognak kapni, amely figyelmezteti 6ket, hogy a deferaziroxot tartalmazé gydgyszerek kilénféle
formakban vannak forgalomban. A Deferasirox Mylan filmtabletta formajaban kaphatd, és béta-
talasszémiaban vagy egyéb, a vérben a vas felhalmozddasat eredményez6 vérbetegségekben szenveds
betegeknél alkalmazzak a tobbletvas eltavolitasara.

Az oktatoanyag arra hivja fel a figyelmet, hogy az EU-ban kaphaté kilonb6zdé deferazirox készitmények
adagoldsa eltérd: a filmtablettakbdl kisebb adagra van sziikség, mint a diszpergalddo tablettakbol. Ha
az egyik tablettafélérdl a masikra torténd valtaskor nem igazitjak ki az adagot, el6fordulhat, hogy a
beteg tul keveset vagy tul sokat kap a gydgyszerbdl.

Tajékoztatd a betegek szamara

e Forgalomba keriiltek a Deferasirox Mylan filmtablettak.

e Az EU-ban a deferaziroxot tartalmazé gydgyszerek kilénb6z6 elnevezések alatt forgalmazott
filmbevonatu és diszpergalodo tablettdk formajaban kaphatok. Mindkett6t naponta egyszer,
lehet6leg minden nap ugyanabban az id6pontban kell bevenni. A filmtablettakbdl kisebb adagra
van szikség, mint a diszpergalddé tablettakbdl.

e Mig a diszpergalodo tablettat éhgyomorra, legaldbb 30 perccel étkezés el6tt kell bevenni, a
filmtablettakat be lehet venni éhgyomorra vagy egy konny( étkezés kozben is.

o KezelBorvosa fogja kiszamitani az On szdmara sziikséges Deferasirox Mylan adagot. Az adag fiigg
az On testsulyatdl, a vérben taldlhatd vas mennyiségétdl, a maja és a veséi allapotatdl, valamint a
kapott vératomlesztések mennyiségétol.

e Olvassa el a betegtdjékoztatét és a tobbi tajékoztatot, amelyet a tablettaval egyltt kapott. Fontos
informacidt tartalmaznak az On kezelésérél és arrdl, hogyan kell szedni a gydgyszert. A
kezelésével kapcsolatos kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a
gondozasat végzs egészségligyi szakemberhez.

e A tablettdkrdl és azok alkalmazasardl fog kapni egy kézikonyvet.
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Tajékoztatd az egészségiigyi szakemberek szamara

A Deferasirox Mylan (deferazirox) filmbevonatu tabletta kaphato lesz az EU-ban a mar mas néven
forgalmazott filmtablettdk és diszpergalddo tablettdk mellett.

e A filmtablettakbdl a deferazirox biohasznosulasa nagyobb, mint a diszpergalddo tablettakbdl, és a
filmtablettdk hatdserdssége ennek megfeleléen alacsonyabb. A 90, 180, illetve 360 mg-os
filmtablettak 125, 250, illetve 500 mg-os diszpergalddo tablettédnak felelnek meg.

e A Deferasirox Mylan-ra vonatkozo alkalmazasi el6iras és az egészségligyi szakembereknek sz6l6
Utmutato fontos informaciokat tartalmaz a gydgyszer alkalmazasarol.

e A Deferasirox Mylan-nal kezelt betegeknek a tablettakrdl és azok alkalmazasanak maodjardl egy
kézikonyvet kell adni.

e Az alabbi tablazat a két készitményforma kozotti kilonbségeket irja le:

Filmtabletta Diszpergal6do tabletta

Hataserdsség 90 mg, 180 mg és 360 mg 125 mg, 250 mg és 500 mg
Mikor kell bevenni a Naponta egyszer, bevehet6 Naponta egyszer, éhgyomorra,
tablettakat? éhgyomorra vagy egy konny( legalabb 30 perccel étkezés
étkezés kozben. el6tt kell bevenni.
Hogyan kell szedni a Egészben lenyelve kevés vizzel, Vizben, narancslében vagy
tablettakat? illetve 0sszetorve és pépes almalében feloldva. Nem
ételre (példaul joghurtra vagy szabad megragni vagy
almaszdszra) szérva egészben lenyelni.
Dozistartomany (felnoGttek és 7-28 mg/kg naponta, a 10-40 mg/kg naponta, a
gyermekek) legk6zelebbi egész legk6zelebbi egész
tablettaméretre kerekitve tablettaméretre kerekitve

Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

A Deferasirox Mylan-t a krdénikus vastulterhelés (a szervezetben felhalmozddd vas) kezelésére
alkalmazzak béta-talasszémiaban vagy egyéb olyan vérbetegségekben szenvedd betegeknél, amelyek
esetén a betegeknek nincs elég normalis hemoglobinjuk a vérben. Ezeknél a betegeknél a
vératomlesztések, vagy néha a vas bélbdl vald tulzott felszivédasa miatt magas a vér vasszintje.

A Deferasirox Mylan hatdéanyaga a deferazirox, amely egy ,vaskelator”. Ez azt jelenti, hogy a
szervezetben a vashoz koétédve ,keldtot” képez, amely féleg a széklettel képes kiliriilni a szervezetbdl.
Ez hozzajarul a vastulterhelés korrekciéjahoz, és megakadalyozza, hogy a tobblet vas karositsa a
szerveket, példaul a szivet és a majat.

Tovéabbi informacié a Deferasirox Mylan-rél, beleértve a teljes kor(i javallatait, az Ugynokség
weboldalan talalhato:

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