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Deferasirox Mylan (deferazirokss)
Deferasirox Mylan parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Deferasirox Mylan un kapeéc tas lieto?

Deferasirox Mylan ir zales, ko lieto hroniskas dzelzs parslodzes (parmeériga dzelzs daudzuma
organisma) arstésanai Sadiem pacientiem:

e pacientiem no sesu gadu vecuma, kuriem ir béta talasémijas (iedzimta slimiba, kuras dé|
pacientiem asinis ir nepietiekams hemoglobina — olbaltumvielas, kas organismu apgada ar
skabekli — daudzums) smaga forma un kuriem tiek biezi veikta asins parliesana;

e bérniem vecuma no diviem lidz pieciem gadiem ar béta talasémijas smago formu, kuriem biezi tiek
veikta asins parlieSana, ja nevar lietot deferoksaminu (citas zales dzelzs parslodzes arstésanai) vai
Sis zales nav pietiekami efektivas;

e pacientiem no divu gadu vecuma ar béta talasémijas smago formu, kuriem biezi tiek veikta asins
parlieSana, ja deferoksaminu nevar lietot vai Sis zales nav pietiekami efektivas;

e pacientiem no divu gadu vecuma, kuriem ir cita veida anémija (zems hemoglobina limenis asinis)
un kuriem tiek veikta asins parlieSana, ja nevar lietot deferoksaminu vai ja Sis zales nav pietiekami
efektivas;

e pacientiem no 10 gadu vecuma, kuriem ir ar asins parlieSanu nesaistiti talasémijas sindromi, ja
nevar lietot deferoksaminu vai Sis zales nav pietiekami efektivas. Ar asins parlieSanu nesaistiti
talasémijas sindromi ir béta talasémijas smagajai formai lidzigas asins slimibas, bet to arstésanai
nav nepiecie$ama asins parliesana. Siem pacientiem dzelzs parslodzi izraisa dzelzs parmériga
uzsliksanas no zarnam.

Deferasirox Mylan satur aktivo vielu deferaziroksu un ir ,denériskas zales”. Tas nozZimé&, ka Deferasirox
Mylan satur to pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir redistrétas Eiropas
Savieniba (ES) ar nosaukumu Exjade. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un
atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Deferasirox Mylan?

Deferasirox Mylan var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana jauzsak un jauzrauga arstam ar
pieredzi hroniskas dzelzs parslodzes arstésana.
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Deferasirox Mylan ir pieejamas apvalkotu tablesu veida (90 mg, 180 mg un 360 mg), kas jalieto
vienreiz diena viena un taja pasa laika.

Deferasirox Mylan sakumdeva ir atkariga no pacienta svara, zalu lietoSanas noliika un dzelzs
parslodzes ITmena. Devu pielago péc vajadzibas atkariba no dzelzs limena asinis ik péc tris lidz
seSiem ménesiem.

Papildu informaciju par Deferasirox Mylan lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.

Ka Deferasirox Mylan darbojas?

Organisms nevar efektivi izvadit dzelzi, un liekais dzelzs daudzums var radit kait€jumu. Deferasirox
Mylan aktiva viela deferazirokss ir ,dzelzs helators”. Tas organisma piesaistas liekajam dzelzs
daudzumam, veidojot , helatu”, ko organisms var izvadit, galvenokart ar izkarnijumiem. Tas palidz
korigét dzelzs parslodzi un novérst parmériga dzelzs daudzuma izraisitus bojajumus tadiem organiem
ka sirds vai aknas.

Ka noriteja Deferasirox Mylan izpéte?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinatai lietoSanai jau ir veikti attieciba uz
atsauces zalém Exjade, un tie nav jaatkarto ar Deferasirox Mylan.

Tapat ka katram zalém, uznémums nodrosinaja pétijumus par Deferasirox Mylan kvalitati. Uzpémums
veica arl pétijumu, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalem. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas limeni organisma, un lidz ar to tam ir
sagaidama vienada iedarbiba.

Kada ir Deferasirox Mylan ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Deferasirox Mylan ir denériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapéc Deferasirox Mylan ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Deferasirox Mylan ir pieradita salidzinama
kvalitate un bioekvivalence ar Exjade. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Exjadegadijuma,
Deferasirox Mylan ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Deferasirox Mylan
lietosanu?

Uznémumam, kas Deferasirox Mylanpiedava tirgi, japublicé izglitojosi materiali veselibas apripes
specialistiem. So izglitojosu materialu noldks ir informét vinus par Deferasirox Mylan lieto$anas
ieteikumiem, tai skaita pareizas devas izvéli un nepiecieSamibu uzraudzit pacienta veselibu, jo Tpasi
attieciba uz nieru funkciju. Lidzigus materialus uznémums sagatavos ari pacientiem.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Deferasirox
Mylan lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Deferasirox Mylan lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Deferasirox Mylan lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Deferasirox Mylan

Sikaka informacija par Deferasirox Mylan ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deferasirox-mylan. Agentiiras timekla vietné ir atrodama ari
informacija par atsauces zalém.
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