ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
Deferasirox Mylan 90 mg pilloli miksija b’rita

Deferasirox Mylan 180 mg pilloli miksija b’rita
Deferasirox Mylan 360 mg pilloli miksija b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Deferasirox Mylan 90 mg pilloli miksija b’rita

Kull pillola miksija b’rita fiha 90 mg deferasirox.
Deferasirox Mylan 180 mg pilloli miksija b’rita
Kull pillola miksija b’rita fiha 180 mg deferasirox.

Deferasirox Mylan 360 mg pilloli miksija b’rita

Kull pillola miksija b’rita fiha 360 mg deferasirox.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli miksija b’rita (Pilloli)

Deferasirox Mylan 90 mg pilloli miksija b’rita

Pillola miksija b’rita ta’ lewn blu, b’forma ta’ kapsula modifikata, bikonvessa b’* m>» imnaqqxa fuq
naha tal-pillola u ‘DF’ fuq l-ohra.

Id-dags bejn wiehed u iehor tal-pillola hu ta’ 10.00 mm x 4.5 mm.

Deferasirox Mylan 180 mg pilloli miksija b’rita

Pillola miksija b’rita ta’ lewn blu, b’forma ta’ kapsula modifikata, bikonvessa b’* M- imnaqqgxa fuq
naha tal-pillola u ‘DF 1’ fuq 1-ohra.
Id-dags bejn wiehed u iehor tal-pillola hu ta’ 12.8 mm % 6.00 mm.

Deferasirox Mylan 360 mg pilloli miksija b’rita

Pillola miksija b’rita ta’ lewn blu, b’forma ta’ kapsula modifikata, bikonvessa b’ imnaqqxa fuq
naha tal-pillola u ‘DF 2’ fuq 1-ohra.
Id-dags bejn wiehed u iehor tal-pillola hu ta’ 17 mm % 6.7 mm.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
Deferasirox Mylan huwa indikat ghall-kura ta’ taghbija zejda kronika tal-hadid minhabba

trasfuzjonijiet tad-demm frekwenti (>7 mL/kg/xahar ta’ ¢elluli homor tad-demm ippakkjati) f’pazjenti
li jsofru minn beta talessimja magguri li ghandhom minn 6 snin ‘il fuq.



Deferasirox Mylan huwa indikat ukoll ghall-kura ta’ taghbija zejda kronika tal-hadid minhabba
trasfuzjonijiet tad-demm meta terapija b’deferoxamine tkun kontraindikata jew inadegwata f’dawn il-
gruppi ta’ pazjenti:

- f’pazjenti pedjatri¢i li ghandhom beta talessimja magguri b’taghbija zejda ta’ hadid minhabba
trasfuzjonijiet frekwenti tad-demm (=7 mL/kg/xahar ta’ ¢elloli homor tad-demm ippakkjati) li
ghandhom bejn 2 u 5 snin,

- f’pazjenti adulti u pedjatri¢i li ghandhom beta talessimja magguri b’taghbija zejda ta’ hadid
minhabba trasfuzjonijiet tad-demm mhux frekwenti (<7 mL/kg/xahar ta’ ¢elluli homor tad-
demm ippakkjati) li ghandhom sentejn u aktar,

- f’pazjenti adulti u pedjatrici li jkollhom anemiji ohrajn li ghandhom sentejn jew aktar.

Deferasirox Mylan huwa indikat ukoll ghat-trattament ta’ taghbija zejda ta’ hadid kroniku li tehtieg
terapija meta terapija b’deferoxamine hi kontraindikata jew mhijiex xierqa f’pazjenti b’sindromi ta’
talessimja mhux dipendenti fuq trasfuzjoni minn 10 snin il fugq.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Kull referenza ghall-formulazzjoni tal-pilloli li jinxterdu matul 1-SmPC tirreferi ghall-prodotti
medic¢inali minn Detenturi ta' Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq differenti b'formulazzjonijiet ta'

pilloli 1i jinxterdu tal-ingredjent attiv deferasirox.

Il-kura b’Deferasirox Mylan ghandha tinbeda u tibqa’ tinghata minn tobba li ghandhom esperjenza fil-
kura ta’ taghbija zejda kronika ta’ hadid.

Pozologija

It-trasfuzjoni b’taghbija zejda ta’ hadid u s-sindromi ta’ talessimja mhux dipendenti fuq trasfuzjoni
jehtiegu pozologiji differenti. It-tobba kollha li behsiebhom jippreskrivu Deferasirox Mylan iridu
jizguraw li jkunu r¢evew u li huma familjari mal-materjal edukattiv ghat-tobba (Gwida ghall-

professjonisti tal-kura tas-sahha li tinkludi wkoll lista ta’ kontroll ghat-tabib).

Trasfuzjoni b taghbija zejda ta’ hadid

Id-dozi (f'mg/kg tal-piz tal-gisem) ghandhom jigu kkalkulati u moghtija sal-eqreb pillola shiha.

Wiehed ghandu joqghod attent matul it-terapija b’kelatur sabiex inaqqas ir-riskju ta’ kelazzjoni zejda
fil-pazjenti kollha (ara sezzjoni 4.4).

FI-UE, il-medicini li fihom deferasirox huma disponibbli bhala pilloli miksija b’rita u pilloli li
jinxterdu b’ismijiet kummer¢jali differenti bhala alternattivi generici ghal deferasirox. Minhabba
profili farmakokinetic¢i differenti, hija mehtiega doza 1i hija 30% iktar baxxa tal-pilloli miksija b’rita
deferasirox mqabbla mad-doza rrakkomandata ghall-pilloli li jinxterdu deferasirox (ara sezzjoni 5.1).

Doza tal-bidu

Huwa rakkomandat 1i I-kura tinbeda wara trasfuzjoni ta’ madwar 20 unita (madwar 100 mL/kg) ta’
¢elloli homor tad-demm ippakkjati (PRBC) jew meta jkun jidher minn monitoragg kliniku 1i hemm
taghbija zejda kronika ta’ hadid (ez. ferritin fis-serum > 1 000 pg/l) (ara Tabella 1).



Tabella 1  Dozi inizjali rrakkomandati ghat-trasfuzjoni ta’ taghbija Zejda tal-hadid

Doza inizjali rrakkomandata

Ferritin fis- Popolazzjoni ta’ pazjenti Doza inizjali rrakkomandata

serum

>1 000 pg/l jew| Pazjenti li diga réevew madwar 14 mg/kg/jum
20 unita (madwar 100 ml/kg) ta’
PRBC.

Dozi inizjali alternattivi

Popolazzjoni ta’ pazjenti Doza inizjali alternattiva

Pazjenti 1i ma jehtigux tnaqqis tal-livelli ta’ hadid fil-gisem u li
ged jir¢ievu wkoll < 7 ml/kg/xahar ta’ PRBC (madwar

< 2 unitajiet/xahar ghal adult). Wiehed ghandu ji¢ccekkja r-
rispons tal-pazjent, u ghandha titqies zieda fid-doza jekk ma
tkunx intlahqet 1-effikacja mixtieqa.

7 mg/kg/jum

Pazjenti li jehtiegu tnaqgqis tal-livelli gholja ta’ hadid fil-gisem u | 21 mg/kg/day
li ged jir¢ievu wkoll > 14-il ml/kg/xahar ta’ PRBC (madwar
>4 unitajiet/xahar ghal adult).

Pazjenti i ghaddejjin tajjeb b’deferoxamine. Terz tad-doza ta’ deferoxamine*

*Doza inizjali li hi numerikament terz tad-doza ta’ deferoxamine (ez. pazjent li qed jinghata

40 mg/kg/jum ta’ deferoxamine ghal 5 ijiem fil-gimgha [jew ekwivalenti] jista’ jghaddi ghal doza
inizjali ta’ kuljum ta’ 14 mg/kg/jum ta’ Deferasirox Mylan pilloli miksija b’rita). Meta dan iwassal
ghal doza ta’ kuljum ta’ < 14 mg/kg, wiehed ghandu jic¢ekkja r-rispons tal-pazjent u ghandha titqies
zieda fid-doza jekk ma tkunx intlahget 1-effikac¢ja mixtieqa (ara sezzjoni 5.1).

Aggustament tad-doza

Huwa rakkomandat li ferritin fis-serum ikun monitorat kull xahar u li d-doza ta’ Deferasirox Mylan
tinbidel, jekk ikun hemm bzonn, kull 3 jew 6 xhur skont kif ikunu qed ivarjaw il-livelli ta’ ferritin fis-
serum (ara Tabella 2). Id-dozi jistghu jinbidlu f"ammonti ta’ 3.5 sa 7 mg/kg/jum u ghandhom jitfasslu
skont ir-rispons tal-pazjent individwali u skont Ighanijiet terapewti¢i (manteniment jew tnaqqis ta’
taghbija tal-hadid).

Tabella 2

Aggustamenti tad-doza rrakkomandata ghat-trasfuzjoni ta’ taghbija zejda tal-hadid

Ferritin fis-serum
(monitoragg kull xahar)

Aggustament tad-doza rrakkomandata

B’mod persistenti Zid id-doza kull 3 sa 6 xhur f’ammonti ta’ 3.5 sa 7 mg/kg/jum.
>2 500 pg/l u mhux juri
xejra li se jonqos maz-zmien L-oghla doza permessibbli hi ta’ 28 mg/kg/jum.

Jekk jinkiseb biss kontroll fqir hafna tal-emosiderozi meta
moghtija dozi sa 21 mg/kg/jum, zieda ohra (sa massimu ta’
28 mg/kg/jum) jaf ma twassalx biex jinkiseb kontroll
sodisfacenti, u jistghu jitqiesu ghazliet alternattivi ta’
trattament.

Jekk ma jinkisibx kontroll sodisfac¢enti meta moghtija dozi
oghla minn 21 mg/kg/jum, m’ghandux jibqa’ jinghata
trattament b’dawn id-dozi u ghandhom jitqiesu ghazliet
alternattivi ta’ trattament kull meta dan hu possibbli.

> 1000 pg/l imma b’mod
persistenti

< 2 500 pg/l b’xejra li jonqos
maz-Zmien

Naqqas id-doza kull 3 sa 6 xhur f"ammonti ta’ 3.5 sa
7 mg/kg/jum f’pazjenti ttrattati b’dozi ta’ > 21 mg/kg/jum, sa
ma tintlahagq il-firxa ta’ 500 sa 1 000 pg/I.




500 sa 1 000 pg/l (firxa Naqqas id-doza f"ammonti ta’ 3.5 sa 7 mg/kg/jum kull 3 sa

mixtieqa) 6 xhur biex jinzammu I-livelli tal-ferritin fis-serum skont
il-firxa mixtieqa u biex jitnaqqas ir-riskju ta’ kelazzjoni zejda.

B’mod konsistenti< 500 pg/l Ikkunsidra li tinterrompi t-trattament (ara sezzjoni 4.4).

Bhalissa d-disponibbilta ta’ data dwar l-effikacja u s-sigurta ghal tul ta’ Zzmien minn studji klinic¢i 1i
saru meta Deferasirox Mylan pilloli li jinxterdu ntuza b’dozi oghla minn 30 mg/kg (ekwivalenti ghal
21 mg/kg meta nghata bhala pilloli miksija b’rita) hija limitata (264 pazjent komplew jigu segwiti fuq
medja ta’ sena wara z-zieda fid-doza).

Dozi li jagbzu 28 mg/kg/jum mhumiex rakkomandati ghaliex 1-gharfien dwar dozi f’dawn il-livelli
huwa limitat hafna (ara sezzjoni 5.1).

Sindromi ta’ talessimja mhux dipendenti fuq trasfuzjoni

Terapija b’kelatur ghandha tinbeda biss meta hemm evidenza ta’ taghbija zejda ta’ hadid (il-
kon¢entrazzjoni ta’ hadid fil-fwied [LIC] >5 mg Fe/g piz xott [dw] jew ferritin fis-serum b’mod
konsistenti ta’ >800 pg/l). LIC hu Imetodu ppreferut biex ikun iddeterminat jekk hemmx hadid zejjed
u ghandu jintuza kull fejn hu disponibbli. Wiehed ghandu joqghod attent matul it-terapija b’kelatur
sabiex inaqqas ir-riskju ta’ kelazzjoni zejda fil-pazjenti kollha (ara sezzjoni 4.4).

FI-UE, il-medié¢ini li fihom deferasirox huma disponibbli bhala pilloli miksija b’rita u pilloli li
jinxterdu b’ismijiet kummer¢jali differenti bhala alternattivi generi¢i ghal deferasirox. Minhabba
profili farmakokinetic¢i differenti, hija mehtiega doza li hija 30% iktar baxxa tal-pilloli miksija b’rita
deferasirox mqabbla mad-doza rrakkomandata ghall-pilloli li jinxterdu deferasirox (ara sezzjoni 5.1).

Doza inizjali
Id-doza inizjali ta’ Deferasirox Mylan pilloli miksija b’rita irrakkomandata ghal kuljum f’pazjenti
b’sindromi ta’ talessimja mhux dipendenti fuq trasfuzjoni hi ta’ 7 mg/kg tal-piz tal-gisem/jum.

Aggustament tad-doza

Huwa rrakkomandat li I-ferritin fis-serum jigi ¢¢ekkjat kull xahar sabiex jigi evalwat ir-rispons tal-
pazjent ghat-terapija u jitnaqqas ir-riskju ta’ kelazzjoni zejda (ara sezzjoni 4.4). F’Tabella 3 jinsab
sommarju tal-aggustamenti tad-doza rrakkomandata f’kaz tas-sindromi ta’ talessimja mhux dipendenti
fuq trasfuzjoni.

Tabella3  Aggustamenti tad-doza rrakkomandata f’kaz ta’ sindromi ta’ talessimja mhux dipendenti
fuq trasfuzjoni

Ferritin fis-serum Konc¢entrazzjoni ta’ Aggustament tad-doza

(monitoragg kull hadid fil-fwied (LIC)* rrakkomandata

xahar)

B’mod konsistenti jew | =7 mg Fe/g dw Zid id-doza kull 3 sa 6 xhur f’ammonti

>2 000 pg/l u mhux ta’ 3.5 sa 7 mg/kg/jum jekk il-pazjent

juri xejra li se jinzel ged jittollera 1-prodott medicinali
tajjeb.

L-oghla doza permissibbli hi ta’
14 mg/kg/jum ghal pazjenti adulti u
7 mg/kg/jum ghal pazjenti pedjatrici.

Mhumiex irrakkomandati dozi li
jagbzu 1-14 mg/kg/jum minhabba li
m’hemmx esperjenza b’dozi li jagbzu
dan il-livell f’pazjenti b’sindromi ta’
talessimja mhux dipendenti fuq
trasfuzjoni.




<2000 pg/l jew | <7 mg Fe/g dw Naqqas id-doza kull 3 sa 6 xhur
f’ammonti ta’ 3.5 sa 7 mg/kg/jum ghal
doza ta’ 7 mg/kg/jum (jew anqas)
f’pazjenti ttrattati b’dozi ta’

>7 mg/kg/jum.

<300 pg/l jew | <3 mg Fe/g dw It-trattament ghandu jitwaqqaf malli
jinkiseb livell sodisfacenti ta’ hadid
fil-gisem.

M’hemm l-ebda data disponibbli dwar it-trattament mill-gdid ta’ pazjenti li jergghu jigmghu I-hadid
wara li jkunu kisbu livell sodisfacenti ta’ hadid fil-gisem u ghalhekk it-trattament mill-gdid ma
jistax ikun irrakkomandat.

*

LIC hu l-metodu ppreferut biex tiddetermina t-taghbija tal-hadid.

F’pazjenti kemm pedjatric¢i u adulti li I-LIC taghhom ma giex evalwat u I-ferritin fis-serum hu ta’
<2000 pg/l, id-doza m’ghandhiex tagbez 7 mg/kg/jum.

Popolazzjonijiet specjali

Pazjenti anzjani (=65 sena)

Id-dozi rakkomandati f’pazjenti anzjani huma listess kif spjegat hawn fuq. Fi stud;ji klini¢i, pazjenti
anzjani kellhom frekwenza oghla ta’ reazzjonijiet avversi minn pazjenti izghar fl-eta (b’mod
partikulari, dijarea) u ghandhom jigu ssorveljati mill-qrib ghal reazzjonijiet avversi li jistghu jkunu
jehtiegu aggustament fid-doza.

Popolazzjoni pedjatrika

Trasfuzjoni b’taghbija zejda ta’ hadid:

Id-dozi rakkomandati ghall-pazjenti pedjatrici li ghandhom minn 2 sa 17-il sena b’taghbija zejda ta’
hadid minhabba trasfuzjoni huma l-istess bhal dawk tal-pazjenti adulti (ara sezzjoni 4.2). Huwa
rrakkomandat li I-ferritin fis-serum jigi ¢cekkjat kull xahar sabiex jigi evalwat ir-rispons tal-pazjent
ghat-terapija u jitnaqqas ir-riskju ta’ kelazzjoni zejda (ara sezzjoni 4.4). Meta tkun qed tigi kkalkulata
ddoza, it-tibdil fil-piz ta’ pazjenti pedjatri¢i maz-zmien ghandu jkun meqjus.

Fi tfal b’taghbija zejda ta’ hadid minhabba trasfuzjoni ta’ bejn 2 u 5 snin, lesponiment ikun anqas minn
dak fl-adulti (ara sezzjoni 5.2). Ghaldaqgstant, tfal li jagaw f’dan il-grupp ta’ etajiet jista’ jkollhom
bzonn dozi aktar gholjin milli jkollhom bzonn ladulti. Izda ddoza tal-bidu ghandha tkun listess bhal
dik tal-adulti, segwita b’titrazzjoni individwali.

Sindromi ta’ talessimja mhux dipendenti fuq trasfuzjoni:

F’pazjenti pedjatrici b’sindromi ta’ talissimja mhux dipendenti fuq trasfuzjoni, id-doza m’ghandhiex
tagbez is-7 mg/kg/jum. F’dawn il-pazjenti, monitoragg aktar mill-qrib tal-LIC u Iferritin fis-serum hu
essenzjali sabiex ma jkunx hemm kelazzjoni zejda (ara sezzjoni 4.4). Minbarra levalwazzjonijiet ta’
kull xahar tal-ferritin fis-serum, ghandu jkun hemm monitoragg tal-LIC kull tliet xhur meta Iferritin
fis-serum hu <800 pg/1.

Tfal mit-twelid sa 23 xahar:
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Deferasirox Mylan fit-tfal mit-twelid sal-eta ta’ 23 xahar ghadhom ma gewx
determinati s’issa. M’hemm l-ebda datadisponibbli.



Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi
Deferasirox Mylan ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi u huwa kontraindikat f’pazjenti
li jkollhom tnehhija tal-kreatinina stmata <60 mL/min (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied

Deferasirox Mylan mhuwiex irrakkomandat ghal pazjenti b’indeboliment qawwi tal-fwied (Child-
Pugh Klassi C). F’pazjenti b’indeboliment moderat tal-fwied (Child-Pugh Klassi B), id-doza ghandha
titnaqqas b’mod konsiderevoli u tkun segwita b’zieda progresssiva sa limitu ta’ 50% tad-doza
rrakkomandata ghat-trattament ghal pazjenti b’funzjoni tal-fwied normali (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2), u
Deferasirox Mylan ghandu jintuza b’attenzjoni f’dawn il-pazjenti. Fil-pazjenti kollha il-funzjoni tal-
fwied ghandha tkun monitorata qabel ma tinghata lkura, kull gimaghtejn waqt lewwel xahar u kull
xahar minn hemm ‘il quddiem (ara sezzjoni 4.4).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal uzu orali.

I1-pilloli miksija b’rita ghandhom jinbelghu shah ma’ ftit ilma. Ghall-pazjenti li ma jkunux jistghu
jibilghu Ipilloli shah, il-pilloli miksija b’rita jistghu jitfarrku u jinghataw billi ddoza shiha tinxtered fuq
ikel artab, ez. jogurt jew zalza tat-tuffieh (puré tat-tuffieh). Id-doza ghandha tittiehed immedjatament u

kompletament, u m’ghandhiex tinhazen ghall-uzu aktar tard.

[l-pilloli miksija b’rita ghandhom jittiechdu darba kuljum, preferibbilment fl-istess hin kull jum, u
jistghu jittiehdu fuq listonku vojt jew flimkien ma’ ikla hafifa (ara sezzjonijiet 4.5 u 5.2).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1. Uzu ma’ terapiji ta’ kelaturi tal-hadid ohrajn ghax is-sigurta ta’ dawn il-kombinazzjonijiet
ma gietx stabilita (ara sezzjoni 4.5).

Pazjenti li jkollhom tnehhija tal-kreatinina stmata <60 ml/min.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Funzjoni tal-kliewi

Deferasirox gie studjat biss f’pazjenti li ghandhom linja bazi tal-kreatinina fis-serum li taga’ skont il-
medda normali tal-eta adattata.

Wagqt studji klini¢i, zidiet fil-kreatinina tas-serum ta’ >33% f” >2 darbiet wara xulxin, kultant ’il fuq
mil-limitu ta’ fuq tal-medda normali, sehhew f’madwar 36% tal-pazjenti. Dawn kienu marbuta mad-
doza. Madwar zewg terzi tal-pazjenti li wrew zieda fil-livell tal-kreatinina fis-serum, regghu waqghu
taht il-livell ta’ 33% minghajr tibdil fid-doza. In the remaining third the serum creatinine increase did
not always respond to a dose reduction or a dose interruption. F’xi kazijiet, kienu osservati biss
stabbilizzazzjoni tal-valuri tal-kreatinina tas-serum wara li tnaqgset id-doza. Kazijiet ta’

insuffi¢jenza tal-kliewi akuta kienu rrappurtati wara t-tqeghid fis-suq ta’ deferasirox (ara

sezzjoni 4.8). F’xi kazijiet ta’ wara t-tqeghid fis-suq, funzjoni tal-kliewi li marret ghall-aghar wasslet
ghal insuffi¢jenza tal-kliewi li kienet tehtieg dijalisi temporanja jew permanenti.




Ghadhom mhux maghrufa 1-kawzi taz-zidiet tal-kreatinina fis-serum. Ghaldagstant, ghandha tinghata
attenzjoni partikulari ghall-monitoragg tal-kreatinina fis-serum f’pazjenti li jkunu ged jirc¢ievu fl-
istess hin prodotti medicinali li jnaqqsu 1-funzjoni tal-kliewi, u f’pazjenti li qed jir¢ievu dozi gholjin
ta’ deferasirox u/jew rati baxxi ta’ trasfuzjoni (<7 ml/kg/xahar ta’ ¢elloli homor ippakkjati jew

<2 unitajiet/xahar ghal adult). Filwaqt li fi studji klini¢i ma kienu osservati lebda zidiet fil-kazijiet
avversi fil-kliewi wara zidiet fid-doza ta’ deferasirox pilloli li jinxterdu ghal dozi oghla minn

30 mg/kg, zieda fir-riskju ta’ kazijiet avversi fil-kliewi b’dozi ta’ pilloli miksija b’rita aktar minn

21 mg/kg ma tistax tigi eskluza.

Huwa rakkomandat 1i I-kreatinina fis-serum tigi stmata b’duplikat qabel ma tinbeda t-terapija.
Kreatinina fis-serum, tnehhija tal-kreatinina (stmat bil-formula Cockcroft-Gault jew MDRD
f’adulti u bil-formula Schwartz fit-tfal) u/jew livelli ta’ cystatin C fil-plasma ghandhom ikunu
monitorati qabel it-terapija, kull gimgha fl-ewwel xahar wara li tibda jew tinbidel it-terapija
b’EXJADE (inkluz il-bidla fil-formulazzjoni), u kull xahar minn hemm ’il quddiem. Pazjenti li
jkollhom minn gabel kundizzjonijiet tal-kliewi u pazjenti li jkunu ged jir¢ievu prodotti medicinali li
jnaqqsu l-funzjoni tal-kliewi jista’ jkollhom riskju akbar ta’ kumplikazzjonijiet. Ghandha ssir
attenzjoni sabiex tinzamm Il-idratazzjoni f’pazjenti li jizviluppaw dijarea jew rimettar.

Kien hemm rapport li saru wara li I-prodott hareg fis-suq dwar acidozi metabolika li sehhet matul it-
trattament b’deferasirox. Il-bi¢¢a l-kbira ta’ dawn il-pazjenti kellhom insuffi¢jenza renali,
tubulopatija renali (is-sindrome Fanconi) jew dijarea, jew kundizzjonijiet fejn I-izbilan¢ bejn lacdu u
1-bazi hi kumplikazzjoni maghrufa. Il-bilan¢ bejn la¢du u lbazi ghandhom ikunu mmonitorati kif
indikat klinikament f’dawn il-popolazzjonijiet. Wiehed ghandu jikkunsidra li jwaqqaf it-terapija
b’deferasirox f"dawk il-pazjenti li jizviluppaw ac¢idozi metabolika.

Kienu rrappurtati kazijiet ta’ forom gravi ta’ tubulopatija renali wara ttqeghid fis-suq (bhalma hi
ssindrome Fanconi) u l-insuffi¢jenza renali b’rabta mat-tibdiliet fil-konoxxenza f’kuntest ta’
encefalopatija iperammonemika f’pazjenti ttrattati b’deferasirox, l-aktar fit-tfal. Huwa rrakkomandat
li titgies 1-encefalopatija iperammonemika u li jitkejlu I-livelli ta’ ammonja f’pazjenti li zviluppaw
tibdiliet minghajr spjegazzjoni fil-qaghda mentali waqt li gqed tinghata t-terapija b’Deferasirox
Mylan.




Tabella4  Aggustament tad-doza u twaqqif tat-trattament minhabba monitoragg tal-kliewi

Kreatinina tas-serum Tnehhija tal-kreatinina

Qabel it-tnedija tat- Darbtejn (2x) u Darba (1x)
terapija
Kontraindikat <60 mL/min
Monitoragg
— L-ewwel xahar Kull gimgha u Kull gimgha

wara t-tnedija tat-

terapija jew tibdil

fid-doza (inkluz il-

bidla fil-

formulazzjoni)
— Wara Kull xahar u Kull xahar

Tnaqqis tad-doza ta’ kuljum b’7 mg/kg/jum (formulazzjoni tal-pillola miksija b’rita),
Jjekk il-parametri li jsegwu tal-kliewi jigu osservati f"Zzewg visti konsekuttivi u ma jistghux ikunu
attribwiti ghal kawzi ohrajn

Pazjenti adulti >33% oghla mill-medja u Tnaqgis ta’ <LLN" (<90 mL/min)
ta’ qabel it-trattament

Pazjenti pedjatric¢i > ULN xieraq skont u/jew | Tnaqgis ta’ <LLN" (<90 mL/min)
l-eta™

Wara li titnaqqas id-doza, waqqaf it-trattament, jekk

Pazjenti adulti u Il-bgija >33% oghla u/jew | Tnaqgis ta’ <LLN" (<90 mL/min)

pedjatrici mill-medja ta’ qabel it-
trattament

*

LLN: l-ingas limitu tal-firxa normali
ULN: l-oghla limitu tal-firxa normali
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It-trattament jista’ jerga’ jibda skont i¢-¢irkustanzi klini¢i tal-individwu.

It-tnaqqis jew it-twaqqif tad-doza jista’ wkoll jitqies jekk isehhu anormalitajiet fil-livelli tal-
markaturi tal-funzjoni tabulari tal-kliewi u/jew kif indikat klinikament:

. Proteina fl-awrina (it-test ghandu jsir qabel it-terapija u wara kull xahar)

. Zokkor fl-awrina ta’ pazjenti mhux dijabeti¢i u livelli baxxi ta’ potassium, phosphate,
magnesium jew urate fis-serum, fosfat fl-awrina, amino ac¢idi fl-awrina (immonitorja kif
mehtieg).

Tubulopatija tal-kliewi kienet irrappurtata l-aktar fi tfal u adoloxxenti bit-talassemija beta kkurati
b’Deferasirox Mylan.

Il-pazjent ghandu jkun referut ghand specjalista tal-kliewi, u aktar investigazzjonijiet specjalizzati

(bhal bijopsi tal-kliewi) jistghu jigu kkunsidrati jekk isehhu dawn li gejjin minkejja tnaqqis fid-doza

jew twaqqif:

. Il-kreatinina fis-serum tibqa’ gholja u

. Ikun hemm ukoll xi markatur iehor tal-funzjoni tal-kliewi 1i b’mod persistenti ma jkunx
f’livell normali (ez. proteina fl-awrina, Sindrome Fanconi).




Funzjoni epatika

Zidiet fit-testijiet tal-funzjoni tal-fwied dehru f*pazjenti li kienu qed jiehdu deferasirox. Gew
irrappurtati kazijiet ta’ insuffi¢jenza epatika wara t-tqeghid fis-suq, li whud minnhom kienu fatali,
f’pazjenti kkurati b’deferasirox. Jistghu jsehhu forom gravi b’rabta ma’ tibdiliet fil-konoxxenza fil-
kuntest ta’ encefalopatija iperammonemika f’pazjenti ttrattati b’deferasirox, b’mod partikulari fit-
tfal. Huwa rrakkomandat li titqies l-encefalopatija iperammonemika u li jitkejlu 1-livelli ta’ ammonja
f’pazjenti li zviluppaw tibdiliet minghajr spjegazzjoni fil-qaghda mentali wagqt li gqed tinghata
t-terapija b’Deferasirox Mylan. Wiehed ghandu joqghod attent sabiex tinzamm idratazzjoni xierqa
fil-pazjenti li jesperjenzaw episodji ta’ volum ta’ deplezzjoni (bhalma huma ddijarrea u rrimettar),
b’mod partikulari fit-tfal b’mard gravi. Hafna mir-rapporti ta’ insuffi¢jenza epatika kienu jinvolvu
pazjenti pazjenti komorbiditajiet sinifikanti inkluzi kundizzjonijiet kroni¢i tal-fwied ezistenti minn
qgabel (inkluzi ¢irrozi ¢irrozi u epatite C) u insuffi¢jenza ta’ diversi organ - Ir-rwol ta’ deferasirox
bhala fattur 1i kkonrtibwixxa jew aggrava ma jistax jigi eskluz (ara sezzjoni 4.8).

Huwa rakkomandat li livelli ta’ transaminases, bilirubin u alkaline phosphatase fis-serum jigu
ccekkjati gabel tinbeda I-kura, kull gimaghtejn waqt l-ewwel xahar u kull xahar minn hemm ’il
quddiem. Jekk ikun hemm zieda persistenti u progressiva fil-livelli ta’ transaminase fis-serum li ma
tistax tigi attribwita ghal kawzi ohra, deferasirox ghandu jitwaqqaf. Meta tkun giet i¢c¢arata 1-kawza
li wasslet biex it-testijiet tal-funzjoni tal-fwied ma jigux normali jew wara li jagaw lura f’livelli
normali, jista’ jkun ikkunsidrat li terga’ tinbeda 1-kura b’kawtela b’doza aktar baxxa, segwita b’zieda
gradwali tad-doza.

Deferasirox Mylan mhuwiex rakkomandat f’pazjenti li jsofru b’indeboliment epatiku serju (Child-
Pugh Klassi C) (ara sezzjoni 5.2).

Tabella5  Sommarju ta’ rakkomandazzjonijiet ta’ monitoragg tas-sigurta

Test Frekwenza

Kreatinina fis-serum Duplikati gabel it-terapija.

Kull gimgha wagqt 1-ewwel xahar ta’ terapija jew
wara tibdil fid-doza (inkluz il-bidla fil-
formulazzjoni).

Kull xahar minn hemm ’il quddiem.

Tnehhija tal-kreatinina u/jew cystatin C fil- Qabel it-terapija.

plazma Kull gimgha waqt 1-ewwel xahar ta’ terapija jew
wara tibdil fid-doza (inkluz il-bidla fil-
formulazzjoni).

Kull xahar minn hemm ’il quddiem.

Proteinurja Qabel it-terapija.
Kull xahar minn hemm ’il quddiem.

Markaturi ohra tal-funzjoni tat-tubuli renali Skont il-htiega.
(bhal zokkor fl-awrina f’pazjenti mhux dijabetici
u livelli baxxi ta’ potassium, phosphate,
magnesium jew urate fis-serum, fosfaturja,

aminoacidurja)

Transaminases, bilirubin, alkaline phosphatase | Qabel it-terapija.

fis-serum Kull gimaghtejn waqt 1-ewwel xahar ta’ terapija.
Kull xahar minn hemm ’il quddiem.

Ittestjar tas-smigh u tal-vista Qabel it-terapija.

Kull sena minn hemm ’il quddiem.

Piz tal-gisem, tul u zvilupp sesswali Qabel it-terapija.
Kull sena f’pazjenti pedjatrici.
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F’pazjenti i m’ghandhomx prospett ta’ hajja twila (ez. sindromi majelodisplasti¢i b’riskju gholi),
specjalment fejn komorbiditajiet jistghu jzidu r-riskju ta’ kazijiet avversi, il-benefi¢¢ju ta’ Deferasirox
Mylan jista’ jkun limitat u jista’ jkun inferjuri ghar-riskji. B’konsegwenza ta’ dan, kura b’Deferasirox
Mylan mhijiex irrakkomandata f’dawn il-pazjenti.

Ghandha tintuza I-kawtela f’pazjenti anzjani minhabba frekwenza oghla ta’ reazzjonijiet avversi
(b’mod partikulari, dijarea).

M’hemmzx bizzejjed informazzjoni dwar tfal b’talessimja mhux dipendenti fuq trasfuzjoni (ara
sezzjoni 5.1). Bhala konsegwenza, it-terapija b’Deferasirox Mylan ghandha tkun evalwata mill-qrib
sabiex jingharfu r-reazzjonijiet avversi u jkun hemm taghbija ta’ hadid fil-popolazzjoni pedjatrika.
Barra minn hekk, qabel ma jkunu ttrattati tfal li ghandhom taghbija ec¢essiva ta’ hadid b’talessimja
mhux dipendenti fuq trasfuzjoni b’Deferasirox Mylan, it-tabib ghandu jkun konxju li I-konsegwenzi
ta’ espozizzjoni fit-tul f’pazjenti bhal dawn bhalissa mhumiex maghrufa.

Disturbi gastro-intestinali

Ulcerazzjoni tal-parti ta’ fuq tas-sistema gastrointestinali u fsada kienu rrapurtati f’pazjenti, inkluzi tfal
u adoloxxenti, li kienu ged jir¢ievu deferasirox. Ghadd ta’ ul¢eri dehru f’xi pazjenti (ara sezzjoni 4.8).
Kien hemm rapporti ta’ ulceri kkumplikati b’perforazzjoni digestiva. Ukoll, kien hemm rapporti ta’
emorragiji gastrointestinali fatali, spe¢jalment f’pazjenti anzjani li kellhom tumuri ematologi¢i malinni
u/jew ghadd baxx ta’ plejtlits. Tobba u pazjenti ghandhom joqoghdu attenti ghal sinjali u sintomi ta’
ul¢erazzjoni gastrointestinali u fsada waqt terapija b’Deferasirox Mylan. F’kaz ta’ ul¢erazzjoni
gastrointestinali jew fsada, Deferasirox Mylan ghandu jitwaqqaf u ghandhom jinbdew minnufih
evalwazzjoni u kura addizzjonali. Ghandha tinghata kawtela f’pazjenti li jkunu qeghdin jiehdu
Deferasirox Mylan flimkien ma’ sustanzi ohrajn li ghandhom potenzjal ul¢erogeniku maghruf, bhal
NSAIDs, kortikosterojdi, jew bisfosfonati orali, f’pazjenti li qeghdin jir¢ievu antikoagulanti u
f*pazjenti b’ghadd ta’ plejtlits anqas minn 50,000/mm? (50 x 10°/1) (ara sezzjoni 4.5).

Disturbi fil-gilda

Jistghu jidhru raxxijiet tal-gilda waqt kura b’Deferasirox Mylan. F’hafna kazijiet, ir-raxxijiet imorru
wahidhom. Meta jkollha titwaqqaf il-kura, din tista’ terga’ tinbeda wara li jkun ghadda rraxx, b’doza
aktar baxxa, segwita b’zieda gradwali tad-doza. F’kazijiet serji, ghal perijodu qasir, il-kura tista’ terga’
tinbeda flimkien ma’ sterojdi li jittiehdu mill-halq. Reazzjonijiet avversi qawwija fil-gilda (SCARs) li
jinkludu s-Sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS), nekrolisi tossika tal-epidermide (TEN) u reazzjoni
mill-medic¢ina b’eosinofilija u sintomi sistemi¢i (DRESS)), li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew
fatali, kienu rrappurtati. Jekk tkun issusspettata kwalunkwe SCAR, Deferasirox Mylan ghandu
jitwaqqaf immedjatament u m’ghandux jinbeda mill-gdid. Meta jigu ordnati I-medic¢ina, il-pazjenti
ghandhom jigu avzati dwar is-sinjali u ssintomi ta’ reazzjonijiet gawwija fil-gilda, u jigu mmonitorjati
mill-qrib.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita ecéessiva

Kazijiet ta’sensittivita eccessiva serja (bhal anafilassi u angjoedima) kienu rrappurtati f’pazjenti li
kienu ged jir¢ievu deferasirox, bil-bidu tar-reazzjoni ssehh fil-maggoranza tal-kazijiet fi zmien lewwel
xahar ta’ kura (ara sezzjoni 4.8). Jekk isehhu dawn ir-reazzjonijiet, Deferasirox Mylan ghandu
jitwaqqaf u ghandhom jinbdew l-interventi medi¢i xierqa. Deferasirox m’ghandux jigi introdott mill-
gdid f’pazjenti li esperjenzaw reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva minhabba rriskju ta’ xokk anafilattiku
(ara sezzjoni 4.3).
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Vista u smigh

Kien hemm rapporti ta’ disturbi fis-smigh (nuqqas ta’ smigh) u fl-ghajnejn (opacita tal-lenti) (ara
sezzjoni 4.8). Testijiet tas-smigh u tal-ghajnejn (inkluz fundoskopija) huma rakkomandati qabel
tinbeda tterapija u b’intervalli regolari minn hemm ’il quddiem (kull 12-il xahar). Jekk jidhru disturbi
wagqt il-kura, ghandu jigi kkunsidrat tnaqqis fid-doza jew twaqqif tal-kura.

Disturbi fid-demm

Wara ttqeghid fis-suq kien hemm rapporti ta’ lewkopenija, tromboc¢itopenija jew pancitopenija (jew
aggravament ta’ dawn i¢-¢itopeniji) u ta’ anemija aggravata f’pazjenti kkurati b’deferasirox. Il-bic¢a
lkbira tal-pazjenti diga kellhom disturbi ematologici ezistenti li kienu assoc¢jati b’mod frekwenti ma’
insuffi¢jenza tal-mudullun tal-ghadam. Madankollu, ma jistax jigi eskluz rwol kontributorju jew
aggravanti. Twaqqif tal-kura ghandu jigi kkunsidrat f’pazjenti li jizviluppaw ¢itopenija minghajr
raguni.

Kunsiderazzjonijiet ohra

Monitoragg kull xahar tal-ferritin fis-serum huwa rakkomandat sabiex ikun stmat ir-rispons tal-pazjent
ghat-terapija u biex tkun evitata kelazzjoni zejda (ara sezzjoni 4.2). Huwa rrakkomandat tnaqqis fid-
doza jew monitoragg mill-qrib tal-funzjoni tal-kliewi u tal-fwied, u tal-livelli ta’ ferritin fis-serum
matul il-perjodi ta’ trattament b’dozi gholijin u meta l-livelli ta’ ferritin fis-serum ikunu qrib tal-medda
fil-mira. Jekk il-ferritin fis-serum jaga’ b’mod konsistenti taht 500 ug/1 (f’taghbija zejda ta’ hadid
dipendenti fuq trasfuzjoni) jew taht 300 pg/l (f’sindromi ta’ talessimja mhux dipendenti fuq
trasfuzjoni), ghandu jigi kkunsidrat twaqqif tal-kura.

Ir-rizultati tat-testijiet ghall-kreatinina fis-serum, ferritin fis-serum u transaminase fis-serum ghandhom
jinzammu u jintuzaw b’mod regolari sabiex johorgu ttendenzi.

F’zewg studji klini¢i, l-izvilupp fiziku u sesswali ta’ pazjenti pedjatri¢i kkurati b’deferasirox sa 5 snin
ma kinux effettwati (ara sezzjoni 4.8). Madankollu, bhala mizura prekawzjonali generali fI-
immaniggar ta’ pazjenti pedjatrici li jkollhom taghbija zejda ta” hadid minhabba trasfuzjoni, il-piz tal-
gisem, it-tul, u lizvilupp sesswali ghandhom ikunu monitorati qabel it-terapija u f’intervalli regolari
(kull 12-il xahar).

Disfunzjoni kardijaka hija komplikazzjoni maghrufa ta’ taghbija zejda qawwija tal-hadid. Il-funzjoni
kardijaka ghandha tkun monitorata f’pazjenti b’taghbija zejda qawwija tal-hadid waqt kura fit-tul
b’Deferasirox Mylan.

Kontenut tas-sodium

Deferasirox Mylan fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Is-sigurta ta’ deferasirox meta jinghata flimkien ma’ kelaturi tal-hadid ohrajn ma gietx determinata.
Ghaldagstant, m’ghandux jinghata flimkien ma’ terapiji ohra ta’ kelaturi tal-hadid (ara sezzjoni 4.3).

Interazzjoni mal-ikel

Is-Cnax ta’ deferasirox pilloli miksija b’rita zdiedet (b’29%) meta ttiched ma’ ikla b hafna xaham.
Ghaldagstant, Deferasirox Mylan pilloli miksija b’rita jistghu jittiehdu fuq stonku vojt jew flimkien
ma’ ikla hafifa, I-ahjar fl-istess hin kuljum (ara sezzjonijiet 4.2 u 5.2).
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Agenti i jistghu jnaggsu l-espozizzjoni sistemika ta’ Deferasirox Mylan

Il-metabolizmu ta’ deferasirox jiddependi fuq lenzimi UGT. Fi studju b’voluntiera b’sahhithom,
1-ghotja fl-istess hin ta’ deferasirox (doza wahda ta’ 30 mg/kg, formulazzjoni ta’ pillola li tinxtered) u
linduttur qawwi ta’ UGT, rifampicin (doza ripetuta ta’ 600 mg/jum) irrizultat fi tnaqqis tal-esponiment
ghal deferasirox b’44% (90% CI: 37% — 51%). Ghalhekk, 1-uzu fl-istess hi ta’ Deferasirox Mylan
flimkien ma’ indutturi gawwija ta’ UGT (ez. rifampicin, carbamazepine, phenytoin, phenobarbital,
ritonavir) jista’ jwassal ghal tnaqqis fl-effikacja ta’ Deferasirox Mylan. Il-ferritin fis-serum tal-pazjent
ghandu jkun monitorat waqt u wara li jinghataw iz-zewg medi¢ini, u d-doza ta’ Deferasirox Mylan
mibdula jekk ikun hemm bzonn.

Cholestyramine naqqas b’mod qawwi lespozizzjoni ghal deferasirox waqt studju mekkanistiku sabiex
jiddetermina l-grad ta’ ri¢iklagg enteroepatiku (ara sezzjoni 5.2).

Interazzjoni ma’ midazolam u agenti ohrajn metabolizzati b’CYP3A4

Fi studju b’voluntiera b’sahhithom, 1-ghotja ta’ deferasirox pilloli li jinxterdu flimkien ma’ midazolam
(sottostrati tal-prowb ghal CYP3A4) ikkawzat tnaqqis fl-esponiment ghal midazolam bi 17% (90% CI:
8% — 26%). Fil-qasam kliniku, dan l-effett jista’ jkun aktar qawwi. Ghalhekk, minhabba li jista’ jkun
hemm tnaqgqis fl-effikacja, ghandha ssir attenzjoni meta deferasirox jithallat ma’ sustanzi li jkunu
metabolizzati permezz ta’ CYP3A4 (ez. ciclosporin, simvastatin, sustanzi kontracettivi ormonali,
bepridil, ergotamine).

Interazzjoni ma’ repaglinide u agenti ohrajn metabolizzati b’CYP2C8

Fi studju b’voluntiera b’sahhithom, 1-ghoti f"daqqa ta’ deferasirox bhala inibitur moderat ta’ CYP2CS8
(30 mg/kg kuljum, formulazzjoni ta’ pillola li tinxtered), u repaglinide, substrat ta’ CYP2C8, moghti
bhala doza wahda ta’ 0.5 mg, zied I-AUC u s-Cmax ta’ repaglinide b’madwar 2.3 drabi aktar (90% CI
[2.03-2.63]) u b’1.6 drabi aktar (90% CI [1.42-1.84]), rispettivament. Minhabba li l-interazzjoni ma
gietx stabbilita b’dozaggi oghla minn 0.5 mg ghal repaglinide, 1-uzu f’daqqa ta’ deferasirox u
repaglinide ghandu jigi evitat. Jekk it-tahlita tidher li hija mehtiega, ghandu jsir b’attenzjoni
monitoragg kliniku u taz-zokkor fid-demm (ara sezzjoni 4.4). Mhux eskluz li deferasirox u substrati
ohrajn ta’ CYP2CS bhal paclitaxel ma jagblux bejniethom.

Interazzjoni ma’ theophylline u agenti ohrajn metabolizzati b>’CYP1A2

Fi studju fuq volontiera b’sahhithom, I-uzu konkomitanti ta’ deferasirox bhala inibitur ta’ CYP1A2
(dozi ripetuti ta’ 30 mg/kg/kuljum, formulazzjoni ta’ pillola li tinxtered) u s-substrat CYP1 A2
theophylline (doza singola ta’ 120 mg) irrizulta f°Zieda ta’ theophylline AUC bi 84% (90% CI:

minn 73% sa 95%). Id-doza singola Cnax ma kinitx affetwata, izda huwa mistenni li jkun hemm zieda
ta’ theophylline Cnax ma’ dozagg kroniku. Ghalhekk, I-uzu konkomitanti ta’ deferasirox ma’
theopylline mhuwiex irrakkomandat. Jekk deferasirox u theophylline jintuzaw fl-istess hin, ghandu jigi
kkunsidrat monitoragg tal-koncentrazzjoni ta’ theophylline u ghandu jigi kkunsidrat li titnaqqas id-
doza ta’ theophylline. Interazzjoni bejn deferasirox u sustrati ohra ta’ CYP1A2 ma tistax tigi eskluza.
Ghal sustanzi li huma primarjament immetabolizzati minn CYP1A2 u li ghandhom indi¢i terapewtiku
strett (ez. clozapine, tizanidine), l-istess rakkomandazzjonijiet bhal dawk ta’ theophylline japplikaw.

Taghrif ichor

L-uzu ta’ deferasirox flimkien ma’ medicini ta’ kontra I-a¢idu fl-istonku li jkun fihom l-aluminju ma
giex studjat b’mod formali. Ghalkemm l-affinita ta’ deferasirox ghall-aluminju hija anqas minn dik
ghall-hadid, mhux rakkomandat li tiehu l-pilloli deferasirox flimkien ma’ medic¢ini ta’ kontra lac¢idu fl-
istonku li jkun fihom l-aluminju.
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ghoti fl-istess hin ta’ deferasirox ma’ sustanzi li ghandhom potenzjal ul¢erogeniku bhal NSAIDs
(inkluz acetylsalicylic acid f’dozaggi gholjin), kortikosterojdi, jew bisfosfonati orali, jista’ jzid ir-
riskju ta’ tossicita gastrointestinali (ara sezzjoni 4.4). L-ghoti f’"daqqa ta’ deferasirox u antikoagulanti
jista’ jzid ukoll ir-riskju ta’ emorragija gastrointestinali. Monitoragg kliniku mill-qrib huwa mehtieg
meta deferasirox jigi kkombinat ma’ dawn is-sustanzi.

L-ghoti flimkien ta’ deferasirox u busulfan wassal ghal zieda tal-espozizzjoni ta’ busulfan (AUC),
imma l-mekkanizmu ta’ interazzjoni jibqa’ mhux ¢ar. Jekk jista’ jkun, ghandha ssir evalwazzjoni tal-
farmakokineti¢i (AUC, tnehhija) tad-doza ttestjata ta’ busulfan sabiex ikun jista’ jsir aggustament tad-
doza.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ghal deferasirox m’hemmx taghrif kliniku dwar 1-uzu waqt it-tqala. Studji f’annimali wrew effett
tossiku fuq is-sistema riproduttiva f’dozi li kienu tossi¢i ghall-omm (ara sezzjoni 5.3). Ir-riskju
potenzjali li jista’ jkun hemm fuq in-nies mhux maghruf.

Bhala prekawzjoni, huwa rakkomandat 1i Deferasirox Mylan ma jintuzax waqt it-tqala sakemm ma
jkunx hemm bzonn car hafna.

Deferasirox Mylan jista’ jnaqqas leffikacja ta’ kontracettivi ormonali (ara sezzjoni 4.5). Nisa li jistghu

johorgu tqal huma mhegga sabiex juzaw metodi kontracettivi addizzjonali jew ohrajn mhux ormonali
meta qed juzaw Deferasirox Mylan.

Treddigh

Studji fuq bhejjem urew li deferasirox hareg malajr u b’mod estensiv mal-halib tal-omm. Ma deherx li
kien hemm effetti fuq il-wild. Mhux maghruf jekk deferasirox johrogx fil-halib tas-sider tal-bnied.
Mhux rakkomandat li tredda’ waqt li tiehu Deferasirox Mylan.

Fertilita

M’hemmx taghrif dwar il-fertilita fil-bniedem. Fil-bhejjem ma kienx hemm effetti avversi fuq il-
fertilita tal-bhejjem maskili jew femminili (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Deferasirox Mylan ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Pazjenti li jhossu
xi reazzjonijiet avversi mhux komuni ta’ sturdament ghandhom joqghodu attenti meta jkunu ged isuqu
jew ithaddmu magni (ara sezzjoni 4.8).

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil ta’ sigurta

L-aktar reazzjonijiet frekwenti li kienu rappurtati waqt kura kronika fi studji klini¢i li saru
b’deferasirox pilloli li jinxterdu f’pazjenti adulti u pedjatri¢i jinkludu disturbi gastrointestinali (I-aktar
tqalligh, rimettar, dijarea jew ugigh addominali) u raxx tal-gilda. Dijarea tigi rappurtata aktar ta’ spiss
f’pazjenti pedjatric¢i ta’ etajiet bejn 2 u 5 snin u f’anzjani. Dawn ir-reazzjonijiet huma marbuta mad-
doza, l-aktar hfief jew moderati, u generalment jghaddu wahidhom u jmorru ghal kollox anki jekk
titkompla lkura.

Wagqt studji klini¢i, zidiet fil-kreatinina tas-serum dipendenti mid-doza, sehhew f'madwar 36% tal-

pazjenti, minkejja li hafna minnhom baqghu fil-limiti tan-normalita. Kien osservat tnaqqis fit-tnehhija
medja tal-kreatinina kemm f’pazjenti pedjatri¢i u f’dawk adulti b beta-talessimja b’trasfuzjoni
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b’taghbija zejda ta’ hadid matul l-ewwel sena ta’ trattament, imma hemm evidenza li dan ma jkomplix
jizdied aktar fis-snin ta’ trattament li jsegwu. Kienu rrappurtati zidiet fit-transaminasi tal-fwied. Hu
rrakkommandat skedi ta’ monitoragg ghas-sigurta tal-parametri tal-kliewi u I-fwied. Mhux rari li jkun
hemm disturbi fis-smigh (tnaqqis fis-smigh) u okulari (ti¢pir tal-lenti), u hu rrakkomandat ukoll i jsiru
ezamijiet kull sena (ara sezzjoni 4.4).

Reazzjonijiet avversi qgawwija fil-gilda (SCARs), inkluzi ssindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS),
nekrolisi tossika tal-epidermide (TEN) u reazzjoni mill-medi¢ina b’eosinofilija u sintomi sistemici

(DRESS) kienu rrapportati bl-uzu ta’ Deferasirox Mylan (ara sezzjoni 4.4).

Tabella b’lista ta’ reazzjonijiet avversi

Reazzjonijiet avversi huma kklassifikati hawn taht skont il-konvenzjoni li gejja: komuni hafna (>1/10);
komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari (=1/10,000 sa <1/1,000); rari
hafna (<1/10,000); mhux maghruf (ma tistax tittieched stima mid-data disponibbli). F’kull sezzjoni ta’
frekwenza, I-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu
lewwel.

Tabella 6

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
Mhux maghruf:  Pancitopenija', trombocitopenija', anemija aggravata', newtropenija'
Disturbi fis-sistema immunitarja
Mhux maghruf:  Reazzjonijiet ta’ sensittivita ecc¢essiva (inkluz reazzjonijiet anafilatti¢i u
angjoedima)’
Disturbi fil-metaboliZzmu u n-nutrizzjoni
Mhux maghruf:  Ac¢idozi metabolika'
Disturbi psikjatrici
Mhux komuni: Ansjeta, disturbi fl-irqad
Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni: Ugigh ta’ ras
Mhux komuni: Sturdament
Disturbi fl-ghajnejn
Mhux komuni: Katarretti, makulopatija
Rari: Newrite ottika
Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika
Mhux komuni: Truxija

Disturbi respiratorji, tora¢i¢i u medjastinali
Mhux komuni: Ugigh fil-laringi
Disturbi gastro-intestinali

Komuni: Dijarea, stitikezza, rimettar, tqalligh, ugigh addominali, nefha addominali,
dispepsja

Mhux komuni: Emorragija gastrointestinali, ul¢era fl-istonku (inkluzi hatha ul¢eri), ul¢era
fid-duwodenu, gastrite

Rari: Esofagite

Mhux maghruf:  Perforazzjoni gastrointestinali', pankreatite akuta'
Disturbi fil-fwied u fil-marrara

Komuni: Zieda fit-transaminases

Mhux komuni: Epatite, kolelitijazi

Mhux maghruf:  Insuffi¢jenza epatika'>
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Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Komuni: Raxx, hakk
Mhux komuni: Tibdil fil-lewn tal-gilda
Rari: Reazzjoni mill-medi¢ina b’eosinofilija u sintomi sistemic¢i (DRESS)

Mhux maghruf:  Sindrome ta’ Stevens-Johnson', vaskulite kkawzata minn sensittivita
eccessiva', urtikarja', eritema multiforme', alopecja', nekrolisi tossika tal-

epidermide (TEN)'
Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja
Komuni hafna: Zieda tal-kreatinina fid-demm
Komuni: Proteina fl-awrina
Mhux komuni: Disturbi tal-kanali tal-kliewi* (sindrome Fanconi akkwistat), zokkor fl-
awrina

Mhux maghruf:  Insuffi¢jenza tal-kliewi akuta'?, nefropatija tubulointerstizjali',
nefrolitijazi', nekrozi tubulari renali’
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
Mhux komuni: Deni, edema, gheja

! Reazzjonijiet avversi rrappurtati wara ttqeghid fis-suq. Dawn jigu minn rapporti spontanji li

ghalihom mhux dejjem ikun possibli li tigi stabbilita I-frekwenza jew ir-relazzjoni mal-kawza
ghall-esponiment mal-prodott medicinali.

Kienu rrappurtati forom gravi b’rabta ma’ tibdiliet fil-konoxxenza fil-kuntest ta’ encefalopatija
iperammonemika.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Kalkli u disturbi tal-marrara marbuta maghhom kienu rrappurtati ' madwar 2% tal-pazjenti. Zidiet
f’transaminase tal-fwied kienu rrappurtati bhala reazzjoni avversa ghall-medicina £2% tal-pazjenti.
Zidiet ta’ transaminase tal-fwied akbar minn 10 darbiet il-limitu ta’ fuq tal-medda normali, li jindika li
hemm epatite, ma kienux komuni (0.3%). Waqt l-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, insuffi¢jenza
epatika, 1i kultant wasslet ghall-mewt, kienet irrappurtata b’deferasirox (ara sezzjoni 4.4). Kien hemm
rapport li saru wara li l-prodott hareg fis-suq dwar acidozi metabolika. Il-bi¢¢a 1-kbira ta’ dawn il-
pazjenti kellhom insuffi¢jenza renali, tubulopatija renali (is-sindrome Fanconi) jew dijarea, jew
kundizzjonijiet fejn I-izbilan¢ bejn la¢du u 1-bazi hi kumplikazzjoni maghrufa (ara sezzjoni 4.4). Kienu
osservati kazijiet ta’ pankreatite akuta serja minghajr kondizzjonijiet sottostanti dokumentati fil-
marrara. Bhal ma jigri b’kelaturi tal-hadid ohrajn, telf tas-smigh ta’ frekwenzi gholjin u opacita tal-
lenti (katarretti bikrija) kienu osservati f’okkazjonijiet mhux komuni f’pazjenti kkurati b’deferasirox
(ara sezzjoni 4.4).

Tnehhija tal-kreatinina f’trasfuzjoni b’taghbija zejda ta’ hadid

F’meta-analizi retrospettiva ta’ 2,102 adulti u pazjenti pedjatrici b’beta-talessimja b’trasfuzjoni
b’taghbija zejda ta’ hadid ittrattati b’deferasirox pilloli li jinxterdu f’zewg studji randomizzati u f’erba’
studji open label 1i damu ghadde;jjin sa hames snin, tnaqgqis ta’ 13.2% fil-medja li biha titnehha
l-kreatinina f’pazjenti adulti (95% CI: —14.4% sa —12.1%; n=935) u 9.9% (95% CI: —11.1% sa —8.6%;
n=1,142) f’pazjenti pedjatri¢i osservati matul l-ewwel sena mit-trattament. F’250 pazjent li kienu
segwiti ghal hames snin, ma kienx hemm aktar tnaqqis fil-medja tal-livelli tat-tnehhija tal-kreatinina.

Studju kliniku f’pazjenti b’sindromi ta’ talessimja mhux dipendenti fuq trasfuzjoni

Fi studju klinku ta’ sena fost pazjenti b’sindromi ta’ talessimja mhux dipendenti fuq trasfuzjoni u
b’taghbija ta’ hadid (pilloli li jinxterdu b’doza ta’ 10 mg/kg/kuljum), laktar episod;ji avversi b’rabta
mal-medi¢ina studjata kienu ddijarrea (9.1%), raxx (9.1%) u dardir (7.3%). Kienu rrappurtati valuri
mhux normali ta’ kreatinina tas-serum u ta’ tnehhija tal-kreatinina £°5.5% u 1.8%, rispettivament, tal-
pazjenti. Kienu rrappurtati zidiet fit-transaminases tal-fwied darbtejn aktar mil-linja bazi u hames
darbiet aktar mill-oghla limitu ta’ X inhu normali fost 1.8% tal-pazjenti.
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Popolazzjoni pedjatrika
F’zewg studji klini¢i, l-izvilupp fiziku u sesswali ta’ pazjenti pedjatric¢i kkurati b’deferasirox sa 5 snin
ma kenux affettwati (ara sezzjoni 4.4).

Dijarea tigi rrappurtata aktar ta’ spiss f’pazjenti pedjatrici li ghandhom bejn 2 u 5 snin milli f’pazjenti
akbar fl-eta.

Tubulopatija tal-kliewi kienet irrappurtata I-bi¢ca lkbira fi tfal u adoloxxenti b’talassemija beta kkurati
b’deferasirox. Fir-rapporti ta’ wara ttqeghid fis-suq, sehh proporzjon gholi ta’ kazijiet ta’ ac¢idozi
metabolika fit-tfal fil-kuntest tas-sindrome Fanconi.

Kienet irrappurtata pankreatite akuta, specjalment fi tfal u adolexxenti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f” Appendi¢i V.

4.9 Doza eé¢cessiva

Sinjali bikrija ta’ doza ec¢essiva huma effetti digestivi bhalma huma ugigh fl-addome, dijarea, dardir u
rimettar. Kienu rrappurtati disturbi epatici u renali, fosthom kazijiet ta’ zieda tal-enzimi u kreatinina
fil-fwied hekk kif il-pazjenti bdew jirkupraw wara li twaqqaf it-trattament. Doza wahda ta” 90 mg/kg
moghtija bi zball wasslet ghas-sindrome ta’ Fanconi li ssolviet wara ttrattament.

M’hemmx antidotu specifiku ghal deferasirox. Jistghu jkunu indikati pro¢eduri standard kif ukoll
trattament sintomatiku biex tkun amministrata d-doza eccessiva, kif jixraq medikament.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Agenti tal-kelatur tal-hadid, Kodi¢i ATC: VO3AC03

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Deferasirox huwa kelatur attiv meta jittiched mill-halq li huwa selettiv hafna ghall-hadid (IIT). Huwa
ligand tridentat li jehel mal-molekula tal-hadid b’affinita gholja f’proporzjon ta’ 2:1. Deferasirox
jinkuraggixxi l-eskrezzjoni tal-hadid, 1-aktar mal-ippurgar. Deferasirox ghandu affinita baxxa ghaz-
zingu u rram, u ma jikkawzax livelli baxxi kostanti ta’ dawn il-metalli fis-serum.

Effetti farmakodinamici

Fi studju dwar il-metabolizmu tal-bilan¢ tal-hadid f’pazjenti talassemici adulti li ghandhom taghbija
zejda tal-hadid, deferasirox bdozi ta’ 10, 20 u 40 mg/kg (formulazzjoni ta’ pillola li tinxtered) kuljum
(formulazzjoni ta’ pillola li tinxtered) wasslu ghal medja ta’ eskrezzjoni netta ta’ 0.119, 0.329 u
0.445 mg/Fe/kg piz tal-gisem kuljum, rispettivament.

Effikac¢ja klinika u sigurta

Twettqu studji dwar 1-effikacja klinika b’deferasirox pilloli li jinxterdu. Imqgabbla mal-formulazzjoni
tal-pillola deferasirox li tinxtered, id-doza tal-pilloli deferasirox miksija b’rita hija 30% anqas mid-
doza tal-pilloli deferasirox li jinxterdu, imdawra ghall-eqreb pillola shiha (ara sezzjoni 5.2).
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Saru investigazzjonijiet dwar deferasirox °411 pazjenti adulti (>16-il sena) u 292 pazjent pedjatriku
(minn 2 sa <16-il sena) b’taghbija zejda kronika tal-hadid minhabba trasfuzjonijiet tad-demm. 52 tal-
pazjenti pedjatrici kellhom bejn 2 u 5 snin. II-kundizzjonijiet li kienu jinhtiegu trasfuzjonijiet kienu
jinkludu beta-talessimja, mard tas-sickle cell u mard iehor kongenitu u anemiji akkwiziti (sindromi
majlodisplastici, sindrome ta’ Diamond-Blackfan, anemija aplastika, u anemiji ohrajn rari hafna).

L-indikaturi tal-hadid totali fil-gisem urew tnaqqis meta pazjenti adulti u pedjatric¢i li jsofru minn beta-
talessimja u li kellhom trasfuzjonijiet frekwenti nghataw kura b’deferasirox formulazzjoni ta’ pillola li
tinxtered b’dozi ta’ 20 u 30 mg/kg kuljum ghal sena; il-koncentrazzjoni tal-hadid fil-fwied tnaqqgset
b’medja ta’ madwar —0.4 u —8.9 mg Fe/g fwied (piz niexef tal-bijopsija (dw)) rispettivament, u
|-ferritin fis-serum tnaqqas b’medja ta’ madwar —36 u —926 pg/l rispettivament. B’dawn l-istess dozi,
il-proporzjon tal-hadid eskretat: hadid li ttiehed kien 1.02 (li juri li kien hemm bilan¢ nett tal-hadid) u
1.67 (li juri i kien hemm tnehhija netta tal-hadid), rispettivament. Deferasirox wassal ghal
reazzjonijiet simili f’pazjenti li kellhom taghbija zejda ta’ hadid b’anemiji ohrajn. Pazjenti li kienu qed
jir¢ievu trasfuzjonijiet mhux frekwenti jew trasfuzjonijiet ta’ tibdil tad-demm u li nghataw dozi ta’

10 mg/kg (formulazzjoni ta’ pillola li tinxtered) kuljum ghal sena, zammew il-livelli ta’ hadid fil-fwied
u ta’ ferritin fis-serum u wasslu ghal bilan¢ nett tal-hadid. Meta I-livelli ta’ ferritin fis-serum kienu
mkejla b’monitoragg kull xahar, dawn kienu jirriflettu tibdil fil-kon¢entrazzjoni tal-hadid fil-fwied.
Dan jindika li ttendenzi tal-ferritin fis-serum jistghu jintuzaw sabiex ikun monitorat ir-rispons ghat-
terapija. Taghrif kliniku limitat (29 pazjent b’funzjoni kardijaka normali mal-linja bazika) bl-uzu ta’
MRI jindika li kura b’deferasirox 10 — 30 mg/kg/jum (formulazzjoni ta’ pillola li tinxtered) ghal sena
tista’ tnaqqas ukoll il-livelli tal-hadid fil-qalb (medja, MRI T2* Zieda minn 18.3 ghal

23.0 millisekondi).

Lanalizi prin¢ipali tal-istudju kumparattiv pivitali 586 pazjent li jsofru minn beta-talessimja u
taghbija zejda tal-hadid mit-trasfuzjoni ma wrietx li deferasirox pilloli li jinxterdu ma kienx inferjuri
ghal deferoxamine fl-analizi tal-popolazzjoni totali tal-pazjenti. Minn analizi li saret wara dan listudju
deher i, fis-sottogrupp tal-pazjenti li kellhom koné¢entrazzjoni tal-hadid fil-fwied >7 mg Fe/g piz
niexef ikkurati b’deferasirox pilloli li jinxterdu (20 u 30 mg/kg) jew deferoxamine (35 sa >50 mg/kg),
il-kriterji li juru li ma kienx inferjuri intlahqu. Madankollu, f’pazjenti li kellhom koncentrazzjoni tal-
hadid fil-fwied <7mg Fe/g piz niexef ikkurati b’deferasirox pilloli li jinxterdu (5 u 10 mg/kg) jew
deferoxamine (20 sa 35 mg/kg), ma giex stabbilit jekk ma kienx inferjuri minhabba Zbilan¢ fid-
duzaggi taz-zewg kelaturi. Dan l-izbilan¢ sehh minhabba li Ipazjenti li kienu fuq deferoxamine thallew
fuq id-doza ta’ qabel ma beda l-istudju anki jekk kienet oghla minn dik spec¢ifikata fil-protokoll. Sitta u
hamsin pazjent taht is-6 snin hadu sehem f’dan listudju pivitali, 28 minnhom inghataw deferasirox
pilloli 1i jinxterdu.

Minn studji ta’ gabel l-uzu kliniku u studji klinic¢i deher li deferasirox pilloli li jinxterdu jista’ jkun
attiv daqs deferoxamine meta jintuza f’proporzjon ta’ doza ta’ 2:1 (i.e. doza ta’ deferasirox pilloli li
jinxterdu li tigi numerikament nofs dik tad-doza ta’ deferoxamine). Ghal deferasirox pilloli miksija
b’rita, jista’ jigi kkunsidrat proporzjon tad-doza ta’ 3:1 (jigifieri. doza ta’ deferasirox pilloli miksija
b’rita i hija numerikament terz tad-doza ta’ deferoxamine). Madankollu, din ir-rakkomandazzjoni ta’
duzagg ma kinetx giet meqjusa qabel ma bdew listudji klinici.

Minbarra hekk, f’pazjenti b’konéentrazzjoni tal-hadid fil-fwied ta’ >7 mg Fe/g piz niexef li kellhom
diversi anemiji rari jew marda tas-sickle cell, meta nghataw sa 20 u 30 mg/kg deferasirox pilloli li
jinxterdu kien hemm tnaqgqis fil-kon¢entrazzjoni tal-hadid fil-fwied u tal-ferritin fis-serum li
jikkumpara ma’ dak li nkiseb f’pazjenti b’beta-talessimja.

Studju randomizzat ikkontrollat bil-placebo twettaq fost 225 pazjent b’MDS (riskju Baxx/Int-1) u bi
trasfuzjoni b’taghbija zejda ta’ hadid. Ir-rizultati ta’ dan l-istudju jissuggerixxu li deferasirox ghandu
impatt pozittiv fuq is-sopravivenza hielsa minn episod;ji (EFS, endpoint kompost li jinkludi episodji
kardijaci jew epati¢i mhux fatali) u fuq il-livelli ta’ ferritin fis-serum. Il-profil ta’ sigurta kien
konsistenti ma’ studji mghoddija fost pazjenti adulti b>’MDS.

Fi studju ta’ 5 snin imsejjes fuq l-osservazzjoni li matulu 267 tifel u tifla li kellhom bejn sentejn u
<6 snin (mas-shubija) b’emosiderozi transfuzjonali nghataw deferasirox, ma kienx hemm differenzi
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importanti klinikimant fis-sigurta u ttollerabbilta ta’ deferasirox f’pazjenti pedjatri¢i li kellhom bejn
sentejn u <6 snin imqabblin mal-popolazzjoni shiha adulta u pedjatrika ta’ eta akbar, inkluz zidiet tal-
kreatinina fis-serum ta’ >33% u li qabzu loghla limitu tan-normal £>2 okkazjonijiet konsekuttivi
(3.1%), u zieda tal-alanina aminotransferasi (ALT) 5 darbiet akbar mill-oghla limitu tan-normal
(4.3%). Kienu rrappurtati episodji individwali ta’ Zieda tal-ALT u tal-aspartat aminotrasferasi £20.0%
u fi 8.3%, rispettivament, mill-145 pazjent li temmew listudju.

Fi studju biex jevalwa s-sigurta ta’ deferasirox f’pilloli miksija b’rita u li jinxterdu, 173 pazjent adulti
u pedjatrici b’talissimja dipendenti fuq trasfuzjoni jew sindrome mijelodiplastika kienu ttrattati ghal
24 gimgha. Kien osservat profil ta’ sigurta komparabbli ghall-pilloli miksija b’rita jew li jinxterdu.

Studju randomizzati open label 1:1 twettaq {224 pazjent pedjatriku minn eta ta’ sentejn sa <18-il sena
b’anemija dipendenti fuq it-trasfuzjoni u taghbija zejda zieda fil-livell ta’ hadid transfuzjonali biex jigu
evalwati I-konformita tat-trattament, 1-effikacja u s-sigurta tal-formulazzjoni ta l-granijiet ta’
deferasirox mqabbla mal-formulazzjoni tal-pilloli li jinxterdu. Il-maggoranza tal-pazjenti (142, 63.4%)
fl-istudju kellhom talassemija- beta magguri, 108 (48.2%) pazjenti qatt ma kienu réevew terapija ta’
kelazzjoni tal-hadid (ICT, iron chelation therapy) (eta medjana ta’ sentejn, 92.6% minn eta ta’ sentejn
sa <10 snin) u 116 (51.8%) kienu ttrattati qabel b’ICT (eta medjana ta’ 7.5 snin, 71.6% minn eta ta’
sentejn sa <10 snin) li minnhom 68.1% kienu réevew deferasirox qabel). Fl-analizi primarja mwettqa
f’pazjenti li qatt ma nghataw ICT wara 24 gimgha ta’ trattament, ir-rata ta’ konformita kienet 84.26%
u 86.84% fil-grupp b’deferasirox pilloli li jinxterdu u fil-grupp b’deferasirox granijiet, rispettivament,
b’ebda differenza statistikament differenti. Bl-istess mod, ma kien hemm l-ebda differenza
statistikament sinifikanti fil-bidliet med;ji mil-linja bazi fil-valuri ta’ ferritin fis-serum (SF) bejn iz-
zewg gruppi ta’ trattament ( -171.52 pg/l [CI ta’ 95%: -517.40, 174.36] ghall-pilloli li jinxterdu [DT]
u4.84 png/l [Clta’ 95%: - 333.58, 343.27] ghall-formulazzjoni tal-granijiet, differenza bejn il-medji
[granijiet — DT] 176.36 ng/l [Cl ta’ 95%: -129.00, 481.72], valur p ta’ zewg nahat = 0.25). L-istudju
kkonkluda li I-konformita u l-effikacja tat-trattament ma kinux differenti bejn il-gruppi ta’ deferasirox
granijiet u deferasirox pilloli li jinxterdu f’punti ta’ Zzmien differenti (24 u 48 gimgha). Il-profil tas-
sigurta kien generalment komparabbli bejn il-formulazzjonijiet tal-granijiet u I-pilloli li jinxterdu.

F’pazjenti b’sindromi ta’ talissimja mhux dipendenti fuq trasfuzjoni u b’taghbija zejda ta’ hadid, it-
trattament b’deferasirox pilloli li jinxterdu kien evalwat fi studju randomizzat, double-blind,
ikkontrollat bi placebo li dam ghaddej sena. L-istudju qabbel l-effikacja taz-zewg regimi differenti ta’
deferasirox pillola li tinxtered (dozi inizjali ta’ 5 u 10 mg/kg/kuljum, 55 pazjent f’kull grupp) u
l-pla¢ebo korrispondenti (56 pazjent). L-istudju inkluda 145 adult u 21 pazjent pedjatriku. Il-parametru
tal-effikacja primarja kien il-bidla fil-kon¢entrazzjoni ta’ hadid fil-fwied (LIC) mil-linja bazi wara 12-
il xahar ta’ trattament. Wiehed mill-parametri sekondarji tal-effikacja kien il-bidla ta’ ferritin fis-serum
bejn il-linja bazi u r-raba’ kwart. B’doza inizjali ta’10 mg/kg/kuljum, deferasirox pilloli li jinxterdu
wassal ghal tnaqqis fl-indikaturi tal-ammont shih ta’ hadid fil-gisem. Bhala medja, il-konc¢entrazzjoni
ta’ hadid fil-fwied naqgset bi 3.80 mg Fe/g dw f’pazjenti ttrattati b’deferasirox pilloli li jinxterdu (doza
inizjali ta’ 10mg/kg/kuljum) u zdiedet b’0.38 mg Fe/g dw f’pazjenti ttrattati bi placebo (p<<0.001).
Bhala medja, il-ferritin fis-serum nizel b’222.0 ng/l f’pazjenti ttrattati b’deferasirox pilloli li jinxterdu
(doza inizjali ta’ 10 mg/kg/kuljum) u zdied b’ 115 pg/l f’pazjenti ttrattati bi placebo (p<0.001).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Deferasirox pilloli miksija b’rita juru bijodisponibilita oghla meta mgabbla mal-formulazzjoni ta’
deferasirox pillola li tinxtered. Wara li tkun aggustata I-qawwa, il-formulazzjoni tal-pillola miksija
b’rita (qawwa ta’ 360 mg) kienet ekwivalenti ghal deferasirox pilloli li jinxterdu (qawwa ta’ 500 mg)
fir-rigward tal-erja medja taht il-kurva tal-konc¢entrazzjoni fil-plazma hin (AUC) f’kundizzjonijiet ta’
sawm. Is-Crax zdiedet bi 30% (90% CI: 20.3% — 40.0%); madankollu analizi klinika ta’
esponiment/rispons ma wriet I-ebda evidenza ta’ effetti klinikament rilevanti ta’ din iz-zieda.

Assorbiment

Deferasirox (formulazzjoni ta’ pillola li tinxtered) jigi assorbit wara li jittiehed mill-halq u tintlahaq
loghla kon¢entrazzjoni fil-plazma (tmax) £ hin medju ta’ madwar 1.5 sa 4 sighat. Il-biodisponibilta
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assoluta (AUC) ta’ deferasirox (formulazzjoni ta’ pillola li tinxtered) hija madwar 70% meta mqabbla
ma’ doza li tinghata ghal gol-vina. Il-bijodisponibilita assoluta tal-formulazzjoni tal-pillola miksija
b’rita ma gietx determinata. Bijodisponibilita ta’ deferasirox pilloli miksija b’rita kienet 36% oghla
minn dik bil-pilloli li jinxterdu.

Studju dwar leffett tal-ikel 1i kien jinvolvi ghoti tal-pilloli miksija b’rita lil voluntiera f’sahhithom
f’kundizzjonijiet ta’ sawm u flimkien ma’ ikla bi ftit xaham (<10% tal-kaloriji) jew b hafna xaham
wara ikla bi ftit xaham (bi 11% u 16%, rispettivament). Wara ikla b’hafna xaham, 1-AUC u Cpax
zdiedu (bi 18% u 29%, rispettivament). 1z-zidiet f*Cpax minhabba 1-bidla fil-formulazzjoni u minhabba
l-effett ta’ ikla b hafna xaham jista’ jkun addittiv u ghalhekk, huwa rakkomandat li I-pilloli miksija
b’rita ghandhom jittiehdu fuq stonku vojt jew flimkien ma’ ikla hafifa.

Distribuzzjoni

Deferasirox jintrabat bil-qawwa (99%) mal-proteini tal-plazma, kwazi eskluzivament ma’ albumin tas-
serum, u ghandu volum zghir ta’ distribuzzjoni fl-adulti ta’ madwar 14-il litru.

Bijotrasformazzjoni

Ir-rotta metabolika ewlenija ghal deferasirox hija glukoronidazzjoni, b’eskrezzjoni sussegwenti mill-
marrara. Dekonjugazzjoni ta’ glukoronidati fl-intestini u wara dan, huwa probabbli 1i jsehh ri-
assorbiment (riciklagg enteroepatiku): fi studju ta’ voluntiera b’sahhithom, 1-ghoti ta’ cholestyramine
wara doza wahda ta’ deferasirox wassal ghal tnaqqis ta’ 45% fl-esponiment (AUC) ta’ deferasirox.

Il-glukoronidament ewlieni ta’ deferasirox isehh b’UGT1A1 u f’ammonti izghar b’UGT1A3. Il-
metabolizmu (ossidattiv) ta’ deferasirox permezz tal-katalizi b>’CYP450 jidher 1i huwa minuri fil-
bniedem (madwar 8%). Ma deherx li kien hemm impediment ta’ metabolizmu ta’ deferasirox minn
hydroxyurea in vitro.

Eliminazzjoni

eskrezzjoni ta’ deferasirox u I-metaboli tieghu ssehh primarjament fl-ippurgar (84% tad-doza).
L-Leskrezzjoni ta’ deferasirox u Imetaboli tieghu permezz tal-kliewi hija minima (8% tad-doza). I1-
medja tal-half-life tal-eliminazzjoni (ty) kienet bejn 8 u 16-il siegha. It-trasportaturi MRP2 u MXR
(BCRP) huma nvoluti fl-eskrezzjoni ta’ deferasirox mill-marrara.

Linearita/nugqas ta’ linearita

[z-Zieda f"Cpmax u AUCo24n ta’ deferasirox hija bejn wiehed u iehor linjari mad-doza taht
kundizzjonijiet ta’ stat fiss. Wara hafna duzaggi lesponiment zdied b’ fattur ta’ akkumulazzjoni ta’ bejn
1.3sa23.

Karatteristici fil-pazjenti

Pazjenti pedjatrici

L-esponiment totali tal-adolexxenti (12 sa <17-il sena) u tfal (2 sa <12-il sena) ghal deferasirox wara
doza wahda jew dozi multipli, kien aktar baxx minn dak f’pazjenti adulti. Fi tfal taht is-6 snin,
l-esponiment kien madwar 50% aktar baxx minn dak tal-adulti. Peress li d-duzagg ghandu jkun mibdul
b’mod individwali skont ir-rispons, mhux mistenni li dan ghandu jkollu konsegwenzi klini¢i.

Sess

In-nisa ghandhom tnehhija apparenti moderatament aktar baxxa (b’17.5%) ghal deferasirox meta
mgqgabbla mal-irgiel. Peress li d-duzagg ghandu jkun mibdul b’mod individwali skont ir-rispons, mhux
mistenni li dan ghandu jkollu konsegwenzi klini¢i.
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Pazjenti anzjani
Il-farmakokinetika ta’ deferasirox f’pazjenti anzjani ma kinitx studjata (ta’ 65 sena jew akbar).

Indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied

Il-farmakokinetika ta’ deferasirox ma kinitx studjata f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi. I1-
farmakokinetika ta’ deferasirox ma kinitx effettwata minn livelli ta’ transaminase tal-fwied sa 5 darbiet
l-oghla limitu tal-medda normali.

Fi studju kliniku li matulu ntuzaw dozi singoli ta’ 20 mg/kg deferasirox pilloli li jinxterdu,
lespozizzjoni medja zdiedet b’16% f’pazjenti b’indeboliment hafif tal-fwied (Child-Pugh Klassi A) u
b’76% f’pazjenti b’indeboliment moderat tal-fwied (Child-Pugh Klassi B) meta mqabbla ma’ pazjenti
b’funzjoni normali tal-fwied. Il-medja ta’ Cmax ta’ deferasirox f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied minn
hafif ghal moderat zdiedet bi 22%. L-espozizzjoni zdiedet bi 2.8 drabi f’pazjent wiched
b’indeboliment gawwi tal-fwied (Child-Pugh Klassi C) (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni jew riskju ta’ kancer, ma juri l-ebda periklu specjali ghall-
bnedmin. L-aktar li nstabu kienu tossicita fil-kliewi u opacita tal-lenti (katarretti). Kienu osservati
sejbiet simili f’bhejjem tat-twelid jew ta’ eta zghira hafna. It-tossicita fil-kliewi hija meqjusa l-aktar
minhabba nuqqas ta’ hadid f’bhejjem 1li ma kellhomx taghbija zejda tal-hadid minn qabel.

Testijiet tal-effett tossiku fuq il-geni in vitro kienu negattivi (test Ames, test ta’ aberrazzjoni tal-
kromozomi) filwaqt i deferasirox ikkawza l-formazzjoni ta’ mikronukleji in vivo fil-mudullun tal-
ghadam, imma mhux fil-fwied, ta’ firien li ma kellhomx taghbija tal-hadid meta nghataw dozi letali.
Dawn I-effetti ma dehrux fil-firien li kienu mghobbija minn qabel bil-hadid. Deferasirox ma ziedx ir-
riskju tal-kancer meta nghata lill-firien fi studju ta’ sentejn u grieden eterozigi transgenici p53+/— fi
studju ta’ 6 xhur.

Il-potenzjal ghal tossicita fir-riproduzzjoni kienet studjata fuq firien u fniek. Deferasirox ma kienx
teratogeniku imma kkawza zieda fil-frekwenza ta’ varjazzjonijiet skeletri¢i u wild ta’ firien li twieldu
mejtin f°dozi gholjin li kienu tossi¢i hafna ghall-omm li ma kelliex taghbija zejda ta’ hadid.
Deferasirox ma kellux effetti ohrajn fuq il-fertilita jew fuq ir-riproduzzjoni.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢cipjenti

Qalba tal-pillola:

Cellulose, microcrystalline
Crospovidone (Tip A)
Povidone (K30)
Magnesium stearate

Silica, colloidal anhydrous
Poloxamer (P188)
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Materjal fil-kisja:

Hypromellose
Indigo Carmine Aluminium Lake (E132)

Titanium dioxide (E171)

Macrogol/PEG (6000)

Talc

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Folji tal-PVC/PVDC/Aluminium trasparenti cari li fihom 30 jew 90 pillola miksija b’rita u folji b’doza
wahda ta’ 30 x 1 pillola.

Deferasirox Mylan 360 mg pilloli miksija b’rita huma disponibbli f’pakkett tal-folji ta’ 300 pillola.

Flixkun tal-HDPE abjad b’ghatu bil-kamin opak tal-polypropylene (PP), ta’ lewn abjad, b’sigill tal-
aluminium li fih 90 jew 300 pillola miksija b’rita.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

L-Irlanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Deferasirox Mylan 90 mg pilloli miksija b’rita

EU/1/19/1386/001
EU/1/19/1386/002
EU/1/19/1386/003
EU/1/19/1386/004
EU/1/19/1386/005
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Deferasirox Mylan 180 mg pilloli miksija b’rita

EU/1/19/1386/006
EU/1/19/1386/007
EU/1/19/1386/008
EU/1/19/1386/009
EU/1/19/1386/010

Deferasirox Mylan 360 mg pilloli miksija b’rita

EU/1/19/1386/011
EU/1/19/1386/012
EU/1/19/1386/013
EU/1/19/1386/014
EU/1/19/1386/015
EU/1/19/1386/016

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 26 Settembru 2019

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS II
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHIDFIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1

2900 Komarom
L-UNGERUJA

Viatris Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1, Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352
IL-GERMANJA

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonc¢ernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACITAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

. Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji
Qabel it-tnedija ta’ Deferasirox Mylan f’kull Stat Membru d-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-
Tqeghid fis-Suq (MAH) ghandu jagbel dwar il-kontenut u 1-format tal-programm edukattiv, inkluz

mal-mezz ta’ komunikazzjoni, il-modalitajiet tat-tqassim, u kwalunkwe aspett iehor tal-programm,
mal-Awtorita Kompetenti Nazzjonali.
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[l-programm edukattiv ghandu I-ghan li jinforma lill-professjonisti tal-kura tas-sahha u lill-pazjenti

sabiex jitnaqqsu r-riskji ta’:

. Nuqqas ta’ kompjacenza mal-pozologija u I-monitoragg bijologiku

. Medikazzjoni zbaljata minhabba 1-bidla bejn il-formulazzjonijiet li huma disponibbli fis-suq
minn MAHs differenti (pilloli/granuli miksija b'rita u verzjonijiet generic¢i ta' pilloli li jinxterdu).

Ir- riskju ta ' zball fil- medikazzjoni huwa minhabba I-qlib bejn il-pilloli miksija b' rita deferasirox u
formulazzjonijiet generici tal- pilloli li jinhallu b' deferasirox disponibbli fis- suq minn MAHs
differenti u kif xieraq skont il- koezistenza ta ' dawn il- formulazzjonijiet fuq livell nazzjonali. L-MAH
ghandu jara li, mat-tnedija, f’kull Stat Membru fejn se jinbiegh Deferasirox Mylan, il-professjonisti
kollha tal-kura tas-sahha u l-pazjenti li huma mistennija li jippreskrivu, igassmu u juzaw Deferasirox
Mylan ghandu jinghatalhom il-pakkett edukattiv i gej ghall-formulazzjonijiet disponibbli (ez. pilloli li
jixterdu, pilloli miksija b' rita deferasirox u granuli Deferasirox) ghall- indikazzjonijiet kollha:

. Materjal edukattiv ghat-tobba

. Pakkett ta’ taghrif ghall-pazjent

Ghandu jitkompla t-tqassim, b’mod specjali wara li jsiru tibdiliet sostanzjali b’rabta mas-sigurta tat-
taghrif dwar il-prodott tieghu u li jiggustifkaw it-tigdid tal-materjal edukattiv.

Il-materjal edukattiv ghat-tabib dwar Exjade ghandu jkollha:

. Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. [1I-Gwida ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha (li tinkludi wkoll lista ta’ kontrollghat-
tabib).

II-Gwida ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandha tinkludi l-punti ewlenin li gejjin kif
xieraq skont il-koezistenza ta' dawn formulazzjonijiet ta' f'livell nazzjonali:

. Deskrizzjoni tal-formulazzjonijiet disponibbli ta’ deferasirox fis-suq (ez. pilloli li jinxterdu,
pilloli miksija b’rita u granijiet) fl-UE
° Korsijiet ta’ pozologija differenti
° Kundizzjonijiet differenti ta’ ghoti
° Tabella ta’ konverzjoni tad-doza ta'Deferasirox pilloli/granuli miksija b'rita deferasirox u
pilloli 1i jixterdu b' Deferasirox bhala referenza meta wiehed jagleb minn formulazzjoni
ghal ohra
. Id-dozi rakkomandati u r-regoli ghall-bidu tat-trattament
. [l-bzonn li ferritin fis-serum ikun monitorat kull xahar
. Li deferasirox jikkawza zieda tal-kreatinina fis-serum f’xi pazjenti
° Il-bzonn li 1-kreatinina fis-serum tkun monitorata
. F’zewg okkazjonijiet qabel tibda 1-kura
. Kull gimgha waqt l-ewwel xahar ta’ meta tkun bdiet il-kura jew wara tibdil fit-
terapija
. Kull xahar minn hemm ’il quddiem

° [l-bzonn li d-doza titnaqqas b’7 mg/kg jekk il-kreatinina fis-serum toghla:
. Adulti: >33% fuq il-linja bazika u t-tnehhija tal-kreatinina < LLN (90 ml/min)
. Pedjatri¢i: jew > ULN jew it-tnehhija tal-kreatinina taqa’ ghal < LLN f’Zzewg zjajjar
wara xulxin.

° [l-bzonn li twaqqaf il-kura wara li titnaqqas id-doza jekk il-livell tal-kreatinina fis-serum
jitla’:
. Adulti u Pedjatrici: jibqa’ >33% fuq il-linja bazika jew it-tnehhija tal-kreatinina
< LLN (90 ml/min)

° [l-bzonn li tikkunsidra bijopsija tal-kliewi:
. Jekk il-kreatinina fis-serum jigi gholi u tkun instabet xi anormalita ohra (ez.

proteina fl-awrina, sinjali tas-sindrome Fanconi).
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. L-importanza li titkejjel it-tnehhija tal-kreatinina
. Taghrif fil-qosor dwar il-metodi ta’ kif titkejjel it-tnehhija tal-kreatinina
. Li zidiet fit-transaminases tas-serum jistghu jsehhu f’pazjenti kkurati b’Deferasirox Mylan
° [l-bzonn ghal testijiet tal-funzjoni tal-fwied qabel ma’ t-tabib jikteb ir-ricetta, imbaghad
f’intervalli ta’ xahar jew aktar spissi jekk ikun hemm indikazzjonijiet klini¢i.

° Biex ma jinkitbux ricetti ghall-pazjenti li jkollhom minn qabel mard qawwi tal-fwied.
° [l-bzonn biex titwaqqaf il-kura jekk ikun hemm zidiet persistenti u progressivi tal-enzimi
tal-fwied.
. I1-bzonn ghal testijiet tas-smigh u tal-ghajnejn kull sena
. I1-bzonn ghal tabella gwida li turi b’mod ¢ar il-figuri, qabel ma tinbeda l-kura, tal-kreatinina fis-

serum, it-tnehhija tal-kreatinina, proteina fl-awrina, enzimi tal-fwied, ferritin, bhal:

Qabel tibda 1-kura

Kreatinina fis-serum f’gurnata — X Valur 1

Kreatinina fis-serum f’gurnata — Y Valur 2

X u'Y huma I-granet (li ghandhom jigu decizi) meta ghandhom ikunu mehudin il-figuri qabel il-
kura.

. Twissija dwar ir-riskju ta’ kelazzjoni zejda u 1-htiega ta’ monitoragg mill-qrib tal-livelli ta’
ferritin fis-serum u tal-funzjoni renali u epatika.

. Ir-regoli dwar l-aggustamenti tad-doza ghat-trattament u t-twaqqif taghha meta tintlahaq il-
kon¢entrazzjoni mixtieqa ta’ ferritin fis-serum +/— ta’ hadid fil-fwied

. Rakkomandazzjonijiet ghat-trattament ta’ sindromi ta’ talessimja mhux dipendenti fuq
trasfuzjoni (NTDT — non-transfusion-dependent thalassaemia):
° Informazzjoni li kors ta’ trattament wiehed biss hu propost ghal pazjenti b’ NTDT

° Twissija dwar il-htiega ta’ monitoragg aktar mill-qrib tal-konéentrazzjoni ta’ hadid fil-
fwied u ta’ ferritin fis-serum fil-popolazzjoni pedjatrika
° Twissija dwar il-konsegwenzi mhux maghrufa bhalissa dwar is-sigurta f’kaz ta’

trattament fit-tul fil-popolazzjoni pedjatrika
Il-pakkett ta’ taghrif ghall-pazjent ghandu jinkludi:
. Fuljett ta’ taghrif ghall-pazjent
. Gwida ghall-pazjent

Il-gwida ghall-pazjent ghandu jkollha l-elementi importanti li gejjin:

° Informazzjoni fuq il-bzonn ta’ monitoragg regolari, u ta’ meta ghandu jsir, tal-kreatinina
fis-serum, tnehhija tal-kreatinina, proteina fl-awrina, enzimi tal-fwied, ferritin

° Informazzjoni li tista’ tigi kkunsidrata bijopsija tal-kliewi jekk ikun hemm anormalita
sinifikanti fil-kliewi

° Disponibilita ta’ diversi formulazzjonijiet orali (ez. pilloli li jinxterdu, pilloli miksija

b’rita u granijiet) u d-differenzi ewlenin assoc¢jati ma’ dawn il-formulazzjonijiet (jigifieri,
korsijiet ta’ pozologija differenti, kondizzjonijiet differenti ta’ ghoti l-aktar mal-ikel)
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (FOLJA U FLIXKUN)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Deferasirox Mylan 90 mg pilloli miksija b’rita
deferasirox

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZAI) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 90 mg deferasirox.

[3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli miksija b’rita (pillola)

[Folji]
30 pillola miksija b’rita
90 pillola miksija b’rita

[Folji b’doza wahda]
30 x 1 pillola miksija b’rita

[Fliexken]:
90 pillola miksija b’rita
300 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

[ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Mylan Pharmaceuticals Ltd
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/19/1386/001
EU/1/19/1386/002
EU/1/19/1386/003
EU/1/19/1386/004
EU/1/19/1386/005

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Deferasirox Mylan 90 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (FOLJA U FLIXKUN)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Deferasirox Mylan 180 mg pilloli miksija b’rita
deferasirox

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZAI) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 180 mg deferasirox.

[3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita (pillola)

[Folji]
30 pillola miksija b’rita
90 pillola miksija b’rita

[Folji b’doza wahda]
30 x 1 pillola miksija b’rita

[Fliexken]
90 pillola miksija b’rita
300 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu orali.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Mylan Pharmaceuticals Ltd
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/19/1386/006
EU/1/19/1386/007
EU/1/19/1386/008
EU/1/19/1386/009
EU/1/19/1386/010

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Deferasirox Mylan 180 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (FOLJA U FLIXKUN)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Deferasirox Mylan 360 mg pilloli miksija b’rita
deferasirox

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZAI) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 360 mg deferasirox.

[3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli miksija b’rita (pillola)

[Folji]

30 pillola miksija b’rita
90 pillola miksija b’rita
300 pillola miksija b’rita

[Folji b’doza wahda]
30 x 1 pillola miksija b’rita

[Fliexken]
90 pillola miksija b’rita
300 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Mylan Pharmaceuticals Ltd
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/19/1386/011
EU/1/19/1386/012
EU/1/19/1386/013
EU/1/19/1386/014
EU/1/19/1386/015
EU/1/19/1386/016

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Deferasirox Mylan 360 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

37



18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Deferasirox Mylan 90 mg pilloli miksija b’rita
deferasirox

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZAI) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 90 mg deferasirox.

[3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita (pillola)

90 pillola miksija b’rita
300 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI LPRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Mylan Pharmaceuticals Ltd
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

L-Irlanda

12.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/19/1386/004
EU/1/19/1386/005

13.

NUMRU TAL-LOTT

Lot

KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Deferasirox Mylan 180 mg pilloli miksija b’rita
deferasirox

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZAI) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 180 mg deferasirox.

[3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli miksija b’rita (pillola)

90 pillola miksija b’rita
300 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Mylan Pharmaceuticals Ltd
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

L-Irlanda

12.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/19/1386/009
EU/1/19/1386/010

13.

NUMRU TAL-LOTT

Lot

KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Deferasirox Mylan 360 mg pilloli miksija b’rita
deferasirox

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZAI) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 360 mg deferasirox.

[3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita (pillola)

90 pillola miksija b’rita
300 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Mylan Pharmaceuticals Ltd
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

L-Irlanda

12.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/19/1386/015
EU/1/19/1386/016

13.

NUMRU TAL-LOTT

Lot

KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA L1 TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Deferasirox Mylan 90 mg pilloli miksija b’rita
deferasirox

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Mylan Pharmaceuticals Ltd

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Deferasirox Mylan 180 mg pilloli miksija b’rita
deferasirox

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Mylan Pharmaceuticals Ltd

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Deferasirox Mylan 360 mg pilloli miksija b’rita
deferasirox

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Mylan Pharmaceuticals Ltd

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Deferasirox Mylan 90 mg pilloli miksija b’rita

Deferasirox Mylan 180 mg pilloli miksija b’rita

Deferasirox Mylan 360 mg pilloli miksija b’rita
deferasirox

Aqra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tiehu din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medic¢ina giet moghtija lilek jew lit-tifel/tifla tieghek biss. M’ghandekx tghaddiha lil
persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal
tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Deferasirox Mylan u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Deferasirox Mylan
Kif ghandek tiehu Deferasirox Mylan

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Deferasirox Mylan

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

U e

1. X’inhu Deferasirox Mylan u ghalxiex jintuza

X’inhu Deferasirox Mylan

Deferasirox Mylan fih sustanza attiva li jisimha deferasirox. Huwa kelatur tal-hadid li hija medic¢ina li
tintuza biex tnehhi I-hadid Zejjed mill-gisem (kundizzjoni maghrufa bhala taghbija zejda tal-hadid).
Dan jagbad u jnehhi I-hadid zejjed, li mbaghad jitnehha fil-parti lkbira mal-ippurgar.

Ghalxiex jintuza Deferasirox Mylan

Pazjenti li jsofru minn certi tipi ta’ anemiji (per ezempju talessimja, mard tas-sickle cell jew sindromi
majlodisplastici (MDS — myelodysplastic syndromes)) jista’ jkollhom bzonn trasfuzjonijiet tad-demm
ripetuti. Madankollu, meta jinghataw trasfuzjonijiet tad-demm repetuti, dan jista’ jwassal ghall-
akkumulazzjoni ta’ hadid zejjed. Dan ghaliex id-demm fih il-hadid u gismek m’ghandux mekkanizmu
naturali sabiex inehhi 1-hadid zejjed li tiehu bit-trasfuzjonijiet tad-demm. F’pazjenti b’sindromi ta’
talissimja mhux dipendenti fuq trasfuzjoni, tista’ tizviluppa taghbija zejda ta’ hadid matul iz-zmien,
l-aktar minhabba zieda fl-assorbiment ta’ hadid mid-dieta b’reazzjoni ghall-ammont baxx ta’ ¢elloli
tad-demm. Maz-zmien, il-hadid zejjed jista’ jaghmel il-hsara f’organi importanti bhal ma huma I-fwied
u lqalb. Medicini li jissejhu kelaturi tal-hadid jintuzaw sabiex jitnehha 1-hadid zejjed u tnaqqas ir-
riskju li dan jaghmel hsara lill-organi.

Deferasirox Mylan jintuza ghall-kura ta’ taghbija zejda kronika tal-hadid ikkawzata minn
trasfuzjonijiet tad-demm frekwenti f’pazjenti ta’ 6 snin jew akbar li jsofru minn beta-talessimja
magguri.

Deferasirox Mylan jintuza wkoll ghat-trattament ta’ taghbija zejda ta’ hadid meta terapija
b’deferoxamine tkun kontraindikata jew inadegwata f’pazjenti li jsofru minn beta-talessimja magguri li
jkollhom taghbija Zejda tal-hadid kawzata minn trasfuzjonijiet mhux frekwenti, f’pazjenti li jsofru
minn forom ohrajn ta’ anemiji, u fi tfal ta’ bejn 2 u 5 snin.

Deferasirox Mylan jintuza wkoll meta t-terapija b’deferoxamine hi kontraindikata jew mhijiex xierqa

biex jittratta pazjenti li ghandhom 10 snin jew aktar 1i ghandhom taghbija zejda ta’ hadid assocjata
mas-sindromi ta’ talessimja taghhom, imma li mhumiex dipendenti fuq trasfuzjoni.
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Deferasirox Mylan

Tihux Deferasirox Mylan

- jekk inti allergiku ghal deferasirox jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6). Jekk dan jghodd ghalik, ghid lit-tabib tieghek qabel ma tiehu Deferasirox Mylan.
Jekk tahseb li tista’ tkun allergiku/a hu parir tat-tabib tieghek.

- jekk tbati minn mard hafif jew akut tal-kliewi.

- jekk bhal issa ged tiehu kwalunkwe medicina ohra li hija kelatur tal-hadid.

Deferasirox Mylan mhuwiex rakkomandat
- jekk inti qieghed/da fi stadju avvanzat ta’ sindrome majelodisplastiku (MDS; tnaqqis fil-
produzzjoni ta’ ¢elloli bojod mill-mudullun) jew ghandek kancer avvanzat.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel tichu Deferasirox Mylan:
jekk ghandek xi problema tal-kliewi jew tal-fwied

- jekk ghandek xi problema tal-qalb minhabba taghbija zejda tal-hadid.

- jekk tinnota tnaqqis konsiderevoli fl-ammont ta’ awrina li tghaddi (sinjal ta’ problema fil-
kliewi).

- jekk tizviluppa raxx sever, jekk tbati biex tiehu n-nifs u sturdament jew netha 1-aktar tal-wicc u
l-grizmejn (sinjali ta’ reazzjoni allergika severa, ara wkoll sezzjoni 4 “Effetti sekondarji
possibbli”).

- jekk ikollok kombinazzjoni ta’ kwalunkwe wiehed mis-sintomi li gejjin: raxx, gilda hamra,
nfafet fix-xofftejn, fl-ghajnejn jew fil-halq, tqaxxir fil-gilda, deni qawwi, sintomi li jixbhu lil
dawk tal-influwenza, tkabbir tal-glandoli limfati¢i (sinjali ta’ reazzjoni qawwija fil-gilda), ara
wkoll sezzjoni 4 “Effetti sekondarji possibbli”).

- jekk thoss tahlita ta’ nghas, ugigh fin-naha tal-lemin ta’ fuq tal-addome, sfurija jew zieda fl-
isfurija tal-gilda tieghek jew ta’ ghajnejk u l-awrina tiskura (sinjali ta’ problemi tal-fwied).

- jekk ikollok diffikulta biex tahseb, tiftakar informazzjoni, jew issolvi problemi, thossok anqas
fuq tieghek jew konxju ta’ x’qed jigri madwarek jew thossok hafna bi nghas bi ftit energija
(sinjali ta’ livell gholi ta” ammonja fid-demm tieghek, li jistghu jkunu asso¢jati ma’ problemi fil-
fwied jew fil-kliewi, ara wkoll is-sezzjoni 4 “Effetti sekondarji possibbli”).

- jekk tirremetti ddemm u/jew ikollok ippurgar skur.

- jekk thoss ugigh addominali ta’ spiss, 1-aktar wara l-ikel jew wara li tkun hadt Deferasirox
Mylan.

- jekk thoss hruq ta’ stonku ta’ spiss.

- jekk ghandek livell baxx ta’ plejtlits jew ta’ ¢elloli bojod tad-demm fir-rizultat tat-test tad-demm
tieghek.

- jekk ghandek vista mcajpra.
jekk ghandek dijarrea jew qed tirremetti.

J ekk kwalunkwe wiehed minn dawn jghodd ghalik, ghid lit-tabib tieghek mill-ewwel.

Monitoragg tal-kura tieghek b’Deferasirox Mylan

Wagqt il-kura jridu jsirulek testijiet tad-demm u tal-awrina b’mod regolari. B’dawn ikun hemm
monitoragg tal-ammont ta’ hadid f*gismek (il-livell ta’ ferritin fid-demm) sabiex isir maghruf kemm
ged jahdem tajjeb Deferasirox Mylan. Bit-testijiet, ikun hemm ukoll monitoragg tal-funzjoni tal-kliewi
(livell tal-kreatinina fid-demm, prezenza ta’ proteina fl-awrina) u tal-fwied (livell ta’ transaminases
fid-demm). It-tabib tieghek jaf ikollu bzonn li taghmel bijopsija tal-kliewi, jekk jissuspetta li qed issir
hsara sinjifikanti lill-kliewi. Jista’ jkollok ukoll testijiet bl-MRI (immagini ta’ rezonanza manjetika) i
jiddeterminaw l-ammont ta’ hadid fil-fwied tieghek. B’dawn it-testijiet, it-tabib tieghek ikun jista’
jiddeciedi x’doza ta’ Deferasirox Mylan l-aktar tghodd ghalik u juza wkoll dawn it-testijiet biex
jiddeciedi meta ghandek tieqaf tichu Deferasirox Mylan.

Il-vista u s-smigh tieghek se jkunu ezaminati kull sena wagqt il-kura bhala mizura ta’ prekawzjoni.
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Medic¢ini ohra u Deferasirox Mylan

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi medicina ohra.

Dawn jinkludu b’mod partikolari:

- kelaturi tal-hadid ohrajn, li m’ghandhomx jittiehdu ma’ Deferasirox Mylan,

- antacidi (medicini uzati biex jittrattaw il-hruq ta’ stonku) li fihom laluminju, 1i m’ghandhomx
jittiehdu fl-istess hin tal-gurnata bhal Deferasirox Mylan,

- ciclosporin (jintuza biex jigi evitat li Igisem jirrigetta organu trapjantat jew ghal kondizzjonijiet
ohra, bhall-artrite rewmatika jew dermatite atopika),

- simvastatin (jintuza biex ibaxxi I-kolesterol),

- ¢erti medicini li jtaffu l-ugigh jew ghal kontra l-inffammazzjonijiet (ez. aspirina, ibuprofen,
kortikosterojdi),

- bisfosfonati orali (uzati ghall-kura ta’ osteoporozi),

- medicini antikoagulanti (uzati ghall-prevenzjoni jew ghall-kura tal-ghaqid tad-demm),

- sustanzi li jintuzaw bhala kontracettivi ormonali (medi¢ini li jikkontrollaw it-twelid),

- bepridil, ergotamine (uzati ghall-problemi tal-qalb u emigranja),

- repaglinide (uzat ghall-kura tad-dijabete),

- rifampicin (uzat ghall-kura ta’ tuberkolozi),

- phenytoin, phenobarbital, carbamazepine (uzati ghall-kura tal-epilessija),

- ritonavir (uzat ghall-kura ta’ infezzjoni b’HIV),

- paclitaxel (uzat ghall-kura tal-kancer),

- theophylline (uzat biex jikkura mard respiratorju bhall-azma),

- clozapine (uzat biex jikkura disturbi psikjatri¢i bhal skizofrenja),

- tizanidine (uzat bhala rilassant tal-muskoli),

- cholestyramine (uzat biex ibaxxi llivelli tal-kolesterol fid-demm),

- busulfan (uzat bhala trattament qabel it-trapjant sabiex jingered il-mudullun originali qabel it-
trapjant),

- midazolam (uzat biex itaffi 1-ansjeta u/jew il-problemi fl-irqad).

Jista’ jkun hemm il-htiega ghal testijiet addizzjonali sabiex jigu ssorveljati llivelli tad-demm ta’ xi
whud minn dawn il-medi¢ini.

Persuni anzjani (li ghandhom 65 sena jew aktar)

Deferasirox Mylan jista’ jintuza minn persuni li ghandhom 65 sena jew aktar bl-istess doza tal-adulti
l-ohrajn. Pazjenti anzjani jistghu jkollhom aktar effetti sekondarji (b’mod partikulari dijarrea) minn
pazjenti izghar fl-etd. Huma ghandhom jigu ssorveljati mill-qrib mit-tabib taghhom ghal effetti
sekondarji 1i jistghu jkunu jehtiegu aggustament fid-doza.

Tfal u adolexxenti

Deferasirox Mylan jista’ jintuza minn tfal u adolexxenti li qed jir¢ievu trasfuzjonijiet regolari tad-
demm li ghandhom minn sentejn ‘il fuq u fi tfal u adolexxenti li mhux qed jir¢ievu trasfuzjonijiet
regolari tad-demm 1i ghandhom 10 snin u aktar. Hekk kif ikun ged jikber il-pazjent, it-tabib jibdel id-
doza.

Deferasirox Mylan mhuwiex irrakkomandat ghal tfal li ghandhom angas minn sentejn.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek gabel tiehu din il-medicina.

Mhux rakkomandat 1i Deferasirox Mylan jintuza waqt it-tqala sakemm ma jkunx hemm bzonn ¢ar.
Jekk bhalissa ged tuza kontracettivi ormonali sabiex tipprevjeni ttqala, ghandek tuza tip ta’
kontra¢ezzjoni addizzjonali jew differenti (ez. kondom), minhabba li Deferasirox Mylan jista’ jnaqqas

l-effettivita tal kontracettivi ormonali.

Treddigh mhux rakkomandat waqt kura b’Deferasirox Mylan.

51



Sewqan u thaddim ta’ magni
Jekk thossok sturdut wara li tiehu Deferasirox Mylan, m’ghandekx issuq jew taghmel uzu minn
ghodda jew magni sakemm terga’ thossok normali.

Deferasirox Mylan fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiehu Deferasirox Mylan

Tabib bl-esperjenza fit-trattament ta’ taghbija ta’ hadid minhabba trasfuzjonijiet tad-demm se josserva
ttrattament b’Deferasirox Mylan.

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib jew mal-
ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Kemm ghandek tiehu Deferasirox Mylan

Id-doza ta’ Deferasirox Mylan hija marbuta mal-piz tal-gisem ghal pazjenti kollha. It-tabib tieghek se

jikkalkula d-doza li ghandek bzonn u jghidlek kemm ghandek tiehu pilloli kuljum.

. Fil-bidu tal-kura, ghal Deferasirox Mylan pilloli miksija b’rita id-doza tal-bidu ghal pazjenti li
jinghataw trasfuzjonijiet tad-demm b’mod regolari hafna drabi tkun 14 mg ghal kull kilogramma
tal-piz tal-gisem kuljum. Doza oghla jew aktar baxxa tista’ tkun rakkomandata mit-tabib tieghek
skont il-htigijiet individwali tieghek.

. Id-doza normali ta’ kuljum ghal Deferasirox Mylan pilloli miksija b’rita mat-tnedija tat-
trattament ghal pazjenti li mhux qed jir¢ievu trasfuzjonijiet regolari ta’ demm hi ta’ 7 mg ghal
kull kilo 1i jizen il-gisem.

. Skont kif ikun ir-rispons tieghek ghall-kura, it-tabib tieghek jista’ jibdel id-doza tieghek ghal
wahda oghla jew aktar baxxa.

. L-aktar doza gholja rakkomandata ghal Deferasirox Mylan pilloli miksija b’rita hija:

. 28 mg ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem kuljum ghal pazjenti li jir¢ievu
trasfuzjonijiet regolari ta’ demm,

. 14 mg ghal kull kilo li jiznu ghal pazjenti adulti li mhumiex jir¢ievu trasfuzjonijiet
regolari ta’ demm,

. 7 mg ghal kull kilo 1i jiznu ghal tfal u adolexxenti li mhumiex jir¢ievu trasfuzjonijiet

regolari ta’ demm.

Deferasirox huwa disponibbli wkoll bhala pilloli “li jinxterdu”. Jekk qed tagleb mill-pilloli li jinxterdu
ghal dawn il-pilloli miksija b’rita, se jkollok bzonn ta’ aggustament fid-doza

Meta ghandek tiehu Deferasirox Mylan

. Hu Deferasirox Mylan darba wahda fil-gurnata, kuljum, bejn wiehed u iehor fl-istess hin tal-jum
ma’ ftit ilma.
. Hu Deferasirox Mylan pilloli miksija b’rita fuq stonku vojt jew ma’ ikla hafifa.

Li tiechu Deferasirox Mylan fl-istess hin tal-gurnata jghinek ukoll tiftakar meta ghandek tichu Ipilloli.

Ghall-pazjenti li ma jkunux jistghu jibilghu pilloli shah, Deferasirox Mylan pilloli miksija b’rita
jistghu jitfarrku u jittichdu billi ddoza shiha tinxtered fuq ikel artab bhal jogurt jew zalza tat-tuffieh
(puré tat-tuffieh). Likel ghandu jittiehed immedjatament u kompletament. Tahzinx ghal uzu aktar tard.

Kemm ghandek iddum tiehu Deferasirox Mylan

Ghandek tkompli tiehu Deferasirox Mylan kuljum sakemm jghidlek it-tabib tieghek. Din hija
kura 1i tiehu fit-tul, u tista’ ddum ix-xhur jew is-snin. It-tabib tieghek ikun qed isegwi l-kundizzjoni
tieghek biex jara li lkura qed ikollha leffett mixtieq (ara wkoll sezzjoni 2: “Monitoragg tal-kura
tieghek b’Deferasirox Mylan”).

Jekk ghandek xi mistogsijiet fuq kemm ghandek iddum tiehu Deferasirox Mylan, kellem lit-tabib
tieghek.
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Jekk tiehu Deferasirox Mylan aktar milli suppost

Jekk hadt wisq Deferasirox Mylan, jew jekk xi hadd jiehu Ipilloli tieghek bi zball, kellem it-tabib
tieghek jew lisptar malajr kemm jista’ jkun. Urihom il-pakkett tal-pilloli. Jista’ jkun hemm bzonn kura
medika. Taf iggarrab effetti bhalma huma wgigh fl-addome, dijarea, dardir u rimettar u problemi fil-
kliewi jew il-fwied li jafu jkunu serji.

Jekk tinsa tiehu Deferasirox Mylan
Jekk tagbizlek doza, hudha malli tiftakar f°dik il-gurnata. Hu d-doza li jmissek hekk kif skedat.
M’ghandekx tiehu doza doppja il-gurnata ta’ wara biex tpatti ghal kull pillola(i) li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tiehu Deferasirox Mylan

M’ ghandekx tieqaf tiehu Deferasirox Mylan sakemm ma jghidlekx it-tabib. Jekk twaqqatha, il-hadid
zejjed i ghandek f’gismek ma jibqax jitnehha (ara wkoll is-sezzjoni hawn fuq “Kemm ghandek iddum
tiehu Deferasirox Mylan”).

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Hafna mill-effetti sekondarji huma hfief ghal moderati u generalment jghaddu wara ftit
granet jew gimghat tal-kura.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji u jkollhom bzonn attenzjoni medika immedjata.

Dawn leffetti sekondarji huma megjusa bhala mhux komuni (jistghu jaffettwaw persuna fkull 100)

]ew rari (jistghu jaffettwaw persuna f”1,000).

Jekk ikollok raxx qawwi, jew tbati biex tiehu nnifs u sturdament jew netha l-aktar tal-wicc u
l-grizmejn (sinjali ta’ allergija severa),

. Jekk ikollok kombinazzjoni ta’ kwalunkwe wiehed mis-sintomi li gejjin: raxx, gilda hamra,
infafet fix-xofftejn, fl-ghajnejn jew fil-halq, tagxir tal-gilda, deni qawwi, sintomi li jixbhu lil
dawk tal-influwenza, tkabbir tal-glandoli limfati¢i (sinjali ta’ reazzjonijiet qawwija fil-gilda),

. Jekk tinnota li I-awrina li tghaddi naqset b’mod sostanzjali (sinjal ta’ problema fil-kliewi),

. Jekk thoss tahlita ta’ theddil, ugigh fil-parti ta’ fuq tan-naha tal-lemin tal-addome, sfurija jew
zieda fl-isfurija tal-gilda tieghek jew ta’ ghajnejk u awrina skura (sinjali ta’ problemi fil-fwied),

. jekk ikollok diffikulta biex tahseb, tiftakar informazzjoni, jew issolvi problemi, thossok anqas
fuq tieghek jew konxju ta’ x’qed jigri madwarek jew thossok hafna bi nghas bi ftit energija
(sinjali ta’ livell gholi ta’ ammonja fid-demm tieghek, li jistghu jkunu assocjati ma’ problemi fil-
fwied jew fil-kliewi u jwasslu ghal tibdil fil-mod kif jiffunzjona mohhok).

. Jekk tirremetti ddemm jew tipporga iswed,

. Jekk thoss ugigh fl-addome ta’ spiss, laktar wara likel jew wara li tkun hadt Deferasirox Mylan,

. Jekk thoss hruq ta’ stonku ta’ spiss,

. Jekk titlef parti mill-vista,

. Jekk thoss ugigh sever fin-naha ta’ fuq tal-istonku (pankreatite),

tkomplix tiehu din il-medicina u ghid lit-tabib tieghek mill-ewwel.

Xi effetti sekondarji jistghu jsiru serji.

Dawn l-effetti sekondarji mhumiex komuni.

. Jekk tibda ma tarax car jew tara méajpar,

. Jekk tibda tonqos mis-smigh,

ghid lit-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun.

Effetti sekondarji ohrajn

Komunii hafna (jistghu jolqtu aktar minn persuna wahda f’kull 10)
. Tibdil fit-testijiet tal-funzjoni tal-kliewi.
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Komuni (jistghu jolgtu persuna wahda f’kull 10)

. Mard gastrointestinali, bhal dardir, rimettar, dijarea, ugigh ta’ zaqq, netha, stitikezza,
indigestjoni

. Raxx

. Ugigh ta’ ras

. Disturb fir-rizultati ta’ testijiet tal-funzjoni tal-fwied

. Hakk

. Disturb fir-rizultat tat-test tal-awrina (proteina fl-awrina)

Jekk xi wahda minn dawn tolqtok bil-qawwi, ghid lit-tabib tieghek.

Mhux komuni (jistghu jolgtu sa persuna wahda f’kull 100)
. Sturdament

. Deni

. Ugigh fil-griezem

. Nefha tad-driegh jew tas-saqajn.

. Tibdil fil-lewn tal-gilda

. Ansjeta
. Disturbi fl-irqad
. Gheja

Jekk xi wahda minn dawn tolqtok bil-qawwi, ghid lit-tabib tieghek.

Frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli).

. Tnaqqis fin-numru ta’celluli involuti fit-tghaqqid tad-demm (tromboc¢itopenija), fl-ghadd ta
¢elluli homor tad-demm (anemija aggravata), fl-ghadd ta’ ¢elluli bojod tad-demm
(newtropenija) jew fl-ghadd ta’ kull tip ta’ celluli tad-demm (pancitopenija)

. Jaqa’ x-xaghar

. Gebla fil-kliewi

. Awrina tohrog ftit

>

. Ticrita fl-istonku jew fil-kisja tal-imsaren i tista’ tkun bl-ugigh u tikkawza dardir
. Ugigh sever fin-naha ta’ fuq tal-istonku (pankreatite)
. Livell mhux normali ta’ a¢du fid-demm

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendix V. Billi tirrapporta
1-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

5. Kif tahzen Deferasirox Mylan

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal. Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’
meta tiskadi li tidher fuq il-folja/it-tikketta% fuq il-kartuna wara EXP/JIS. Id-data ta’ meta tiskadi
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

M’ghandek tuza lebda pakkett li jkollu xi hsara jew li juri li kien imbaghbas.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Deferasirox Mylan

Is-sustanza attiva hi deferasirox.

. Kull pillola miksija b’rita ta’ Deferasirox Mylan 90 mg fiha 90 mg deferasirox.

. Kull pillola miksija b’rita ta’ Deferasirox Mylan 180 mg fiha 180 mg deferasirox.
. Kull pillola miksija b’rita ta’ Deferasirox Mylan 360 mg fiha 360 mg deferasirox.

Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma microcrystalline cellulose, crospovidone, povidone, magnesium
stearate, colloidal anhydrous silica u poloxamer. Il-materjal tar-rita fih: hypromellose, titanium dioxide
(E171), macrogol/PEG (6000), talc, indigo carmine aluminium lake (E132)

Kif jidher Deferasirox Mylan u l-kontenut tal-pakkett
Deferasirox Mylan issibu bhala pilloli miksija b’rita.

. Deferasirox Mylan 90 mg pilloli miksija b’rita huma pilloli miksija b’rita ta’ lewn blu, b’forma
ta’ kapsula modifikata, bikonvessa b’* M- imnaqqxa fuq naha tal-pillola u ‘DF’ fuq l-ohra.

. Deferasirox Mylan 180 mg pilloli miksija b’rita huma pilloli miksija b’rita ta’ lewn blu, b’forma
ta’ kapsula modifikata, bikonvessa b’* M imnaqqxa fuq naha tal-pillola u ‘DF 1’ fuq l-ohra.

. Deferasirox Mylan 360 mg pilloli miksija b’rita huma pilloli miksija b’rita ta’ lewn blu, b’forma

ta’ kapsula modifikata, bikonvessa b’ ” imnaqqxa fuq naha tal-pillola u ‘DF 2’ fuq l-ohra.

Deferasirox Mylan huwa disponibbli f’pakketti tal-folji tal-PVC/PVdC/aluminium cari u trasparenti li
fihom 30 jew 90 pillola miksija b’rita, f’pakkett bil-folji b’doza wahda ta’ 30 pillola u fi fliexken bojod
tal-plastik b’ghatu bil-kamin opak abjad b’sigill tal-aluminium li fih 90 u 300 pillola.

Deferasirox Mylan 360 mg pilloli miksija b’rita huma disponibbli wkoll f’pakketti tal-folji ta’

300 pillola.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Mylan Pharmaceuticals Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, L-Irlanda
Manifattur

Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, Komarom, 2900, L-Ungerija

Viatris Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe

Ber_lzstrasse 1, Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352
[1-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris ViatrisUAB

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00 Tel: +370 5 205 1288

boarapus Luxembourg/Luxemburg

Buarpuc EOO/] Viatris

Ten.: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Viatris CZ s.r.o0.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf.: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: + 372 6363 052

EAlhGoo

ViatrisHellas Ltd
TnA: +30210 0 100 02

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél:+33437257500

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
ViatrisLimited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.l.
Tel: +39 02 612 46921

Konpog
CPO Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Latvija
ViatrisSIA
Tel: +371 676 055 80

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £ {XX/SSSS}.

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 356212201 74

Nederland
Mylan BV
Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 863904

Polska
Viatris Healthcare Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 214 127 200

Roménia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 123 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Vitris AB
Tel: + 46 (0)8 630 19 00



Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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