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Deferasirox Mylan (deferasiroksas)
Deferasirox Mylan apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Deferasirox Mylan ir kam jis vartojamas?

Deferasirox Mylan - tai vaistas, kuris skiriamas gydant Iétinj geleZies pertekliy (siekiant sumazinti
pernelyg didelj gelezies kiekj organizme):

e vyresniems nei 6 mety pacientams, sergantiems didzigja beta talasemija (paveldima kraujo liga,
kuria sergant pacienty kraujyje triiksta hemoglobino - baltymo, organizme iSnesiojancio deguonj),
kuriems daznai atliekami kraujo perpylimai;

e 2-5 mety vaikams, sergantiems didziaja beta talasemija, kuriems daznai atliekami kraujo
perpylimai, kai jie negali vartoti deferoksamino (kito vaisto nuo gelezies pertekliaus) arba kai jis
netinka;

e vyresniems nei 2 mety pacientams, sergantiems didZigja beta talasemija, kuriems kraujo
perpylimai atliekami retai, kai jie negali vartoti deferoksamino arba kai jis netinka;

e vyresniems nei 2 mety pacientams, kurie serga jvairiy kity tipy anemija (kai hemoglobino kiekis
kraujyje yra sumazéjes) ir kuriems atliekami kraujo perpylimai, kai negalima vartoti deferoksamino
arba jis netinka;

e vyresniems nei 10 mety pacientams, sergantiems nuo kraujo perpylimo nepriklausomais
talasemijos sindromais, kai jie negali vartoti deferoksamino arba kai jis netinka. Nuo kraujo
perpylimo nepriklausomi talasemijos sindromai - tai | didZigjg beta talasemija panasios kraujo
ligos, kuriomis serganciam pacientui nereikia atlikti kraujo perpylimu. Siems pacientams gelezies
pertekliy sukelia perteklinis geleZies pasisavinimas zarnyne.

Deferasirox Mylan sudétyje yra veikliosios medziagos deferasirokso, ir tai yra generinis vaistas. Tai
reiskia, kad Deferasirox Mylan sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu
bldu, kaip referencinis vaistas Exjade, kuris jau registruotas (ES). Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.
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Kaip vartoti Deferasirox Mylan?

Deferasirox Mylan galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir priziGréti gydytojas,
turintis Iétinio gelezies pertekliaus gydymo patirties.

Deferasirox Mylan tiekiamas plévele dengtomis tabletémis (90 mg, 180 mg ir 360 mg) ir vartojamas
kartg per parg mazdaug tuo paciu metu.

Pradiné Deferasirox Mylan dozé priklauso nuo paciento kidno svorio, taip pat nuo vaisto vartojimo
paskirties ir gelezies pertekliaus lygio. Véliau vaisto dozé koreguojama pagal poreikj, kas 3-6
meénesius, atsizvelgiant | gelezies kiekj kraujyje.

Daugiau informacijos apie Deferasirox Mylan vartojimag ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Deferasirox Mylan?

Organizmas negali veiksmingai pasalinti gelezies ir geleZies perteklius gali pakenkti. Veiklioji
Deferasirox Mylan medziaga deferasiroksas yra gelezies chelatg sudaranti medziaga. Jis prisijungia
organizme esancig pertekline gelezj, taip sudarydamas junginj, vadinama chelatu, kuris pasalinamas is
organizmo daugiausia su iSmatomis. Tai padeda panaikinti gelezies pertekliy ir neleidzia perteklinei
geleZiai pazeisti organy, pvz., Sirdies arba kepeny.

Kaip buvo tiriamas Deferasirox Mylan?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Exjade, todél su Deferasirox Mylan jy kartoti nereikia.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateike Deferasirox Mylan kokybés tyrimy rezultatus. Bendrove
taip pat atliko tyrima, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
jy poveikis turéety bati toks pat.

Kokia yra Deferasirox Mylan nauda ir rizika?

Kadangi Deferasirox Mylan yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Deferasirox Mylan buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Deferasirox Mylan yra
panasios kokybés kaip Exjade ir yra jam biologisSkai ekvivalentiSkas. Todél agentiira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Exjade, Deferasirox Mylan nauda yra didesné uz nustatytq rizikga ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Deferasirox Mylan vartojima?

Deferasirox Mylan gaminanti bendrové turi parengti mokomosios medziagos rinkinj sveikatos prieziliros
specialistams. Sio rinkinio tikslas - informuoti juos apie gydymo Deferasirox Mylan rekomendacijas,
iskaitant tinkamos dozés pasirinkima_ ir poreikj stebéti paciento bikle, ypac inksty funkcijg. Bendroveée
taip pat paruos panasy informacijos rinkinj pacientams.
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1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Deferasirox Mylan vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
priezilros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Deferasirox Mylan vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Deferasirox Mylan
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Deferasirox Mylan

Daugiau informacijos apie Deferasirox Mylan rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deferasirox-mylan. Informacijos apie referencinj vaista taip
pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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