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Deferasirox Mylan (deferasirox)
Prehlad o lieku Deferasirox Mylan a preco bol povoleny v EU

Co je liek Deferasirox Mylan a na ¢o sa pouziva?

Liek Deferasirox Mylan sa pouziva na lie¢bu chronického pretaZenia Zelezom (nadbytku Zeleza v tele) u
tychto skupin pacientov:

e pacienti vo veku od Siestich rokov, ktori maju beta talasémiu major (dedi¢né ochorenie krvi, pri
ktorom pacienti maju nedostatok normalneho hemoglobinu - proteinu, ktory v tele prenasa kyslik
- v krvi) a ktori dostavaju Casté krvné transfuzie,

e deti vo veku od dvoch do piatich rokov, ktoré maju beta talasémiu major a dostavaju casté krvné
transflzie, ak sa deferoxamin (dalsi liek pouzivany na lieébu pretazenia Zelezom) nemdze pouzit
alebo je nevhodny,

e pacienti vo veku od dvoch rokov, ktori maju beta talasémiu major a dostavaju zriedkavé krvné
transfuzie, ak sa deferoxamin nemdze pouzit alebo je nevhodny,

e pacienti vo veku od dvoch rokov s inymi druhmi anémie (nizkou hladinou hemoglobinu v krvi),
ktori dostavaju krvné transflizie, ak sa deferoxamin nemdze pouzit alebo je nevhodny,

e pacienti vo veku od desat rokov, ktori maju syndromy talasémie nezavislej od transfluzie, ak sa
deferoxamin nemdZe pouzit alebo je neprimerany. Syndrémy talasémie nezavislej od transflzie s
krvné ochorenia podobné beta talasémii major, v pripade ktorych vSak nie su potrebné krvné
transfuzie. V pripade tychto pacientov je pretazenie Zelezom spdsobené nadmernou absorpciou
zeleza z Creva.

Liek Deferasirox Mylan obsahuje lieCivo deferasirox a je to tzv. genericky liek. To znamena, zZe liek
Deferasirox Mylan obsahuje rovnaké liecivo a ucinkuje rovnakym spésobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v EU povoleny pod ndzvom Exjade. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza

v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Deferasirox Mylan uziva?

Vydaj lieku Deferasirox Mylan je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu ma zacdat a sledovat lekar, ktory
ma skusenosti s lie¢bou chronického pretazenia zelezom.
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Liek Deferasirox Mylan je dostupny vo forme filmom obalenych tabliet (90 mg, 180 mg a 360 mg),
ktoré sa uzivaju raz denne priblizne v rovhakom case.

ZaciatoCna davka lieku Deferasirox Mylan zavisi od telesnej hmotnosti pacienta, od toho, na ¢o sa liek
pouziva, a od Urovne pretaZenia Zelezom. Davka sa nasledne podla potreby upravuje kazdé tri az Sest
mesiacov podla hladiny zeleza v krvi.

Viac informacii o pouziti lieku Deferasirox Mylan si precitajte v pisomnej informéacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Deferasirox Mylan acinkuje?

Ak organizmus nedokaze Ucinne odstrariovat Zelezo, nadbytok Zeleza mbze spdsobit poskodenie.
Liecivo lieku Deferasirox Mylan, deferasirox, je tzv. chelator Zeleza. Viaze sa na nadbytoc¢né Zelezo v
tele, pricom sa vytvori zlGéenina nazyvana chelat, ktord je telo schopné vyludit, najma v stolici. To
pomaha napravit pretazenie Zelezom a zabranit poskodeniu orgdnov, napr. srdca alebo pecene,

v dbsledku nadbytoc¢ného zZeleza.

Ako bol liek Deferasirox Mylan skimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Exjade a nemusia sa opakovat pre liek Deferasirox Mylan.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Deferasirox Mylan predlozila spolo¢nost Studie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutocnila stddiu, v ktorej sa preukazala tzv. biologicka rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieiva a preto sa

ocCakava, ze maju rovnaky ucinok.

Aké sl prinosy a rizika spajané s liekom Deferasirox Mylan?

KedZe liek Deferasirox Mylan je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Deferasirox Mylan povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sllade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Deferasirox Mylan s liekom Exjade. Agentlra
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Exjade, prinos lieku Deferasirox Mylan je vacsi nez
identifikované riziké a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Deferasirox
Mylan?

Spoloénost, ktora liek Deferasirox Mylan uvadza na trh, musi pre zdravotnickych pracovnikov pripravit
bali¢ek so vzdeldvacimi materialmi. Cielom tohto bali¢ka je informovat ich o odportdéaniach lie¢by
liekom Deferasirox Mylan vratane vyberu spravnej davky a potreby monitorovat zdravie pacienta,
najma funkciu obli¢iek. Spolo¢nost takisto pripravi podobny bali¢ek pre pacientov.

Na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Deferasirox Mylan boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Deferasirox Mylan sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Deferasirox Mylan sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Deferasirox Mylan
Dalsie informécie o lieku Deferasirox Mylan sa nachadzajl na webovej stranke agentdry:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deferasirox-mylan. Informacie o referenc¢nom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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