Sp. zn. sukls72091/2023
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Deferasirox Glenmark 360 mg potahované tablety
deferasiroxum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan pouze Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Deferasirox Glenmark a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Deferasirox Glenmark uZivat
Jak se Deferasirox Glenmark uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Deferasirox Glenmark uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v~

1. Co je Deferasirox Glenmark a k ¢emu se pouZziva

Co je Deferasirox Glenmark

Deferasirox Glenmark obsahuje 1é¢ivou latku nazyvanou deferasirox. Je to chelator zeleza, coz je
pripravek pouzivany k odstranéni nadmérného mnozstvi Zeleza z organismu (nazyvano také nadmeérna
zatéz zelezem). Vychytava a odstraniuje nadbytek zeleza, ktery se vylucuje prevazné stolici.

K ¢emu se Deferasirox Glenmark pouZiva

Opakované krevni transfuze mohou byt nezbytné u pacientii s riznymi typy anemie (chudokrevnosti),
napf. talasemii, srpkovitou anemii nebo myelodysplastickym syndromem (MDS). Opakované
transfuze mohou byt pfi¢inou nadmérného ukladani Zeleza. Je to proto, ze krev obsahuje Zelezo a
Vase t€lo neumi pfirozenym zpiisobem odstrafiovat prebytek zeleza, ktery dostavate pti krevnich
transfuzich. U pacientl se syndromy talasemie nezdvislymi na podavani krevnich transfuzi mtze

v prabehu Casu také dojit k pretizeni zelezem, a to predevs§im v disledku zvySeného vstiebavani
7eleza z potravy v reakci na nizky pocet krevnich bunék. Casem miize nadbytek Zeleza poskodit
dilezité organy, napt. jatra a srdce. LéCivé ptipravky nazyvané chelatory zeleza jsou pouzivany k
odstranéni nadbytku Zeleza a ke snizeni rizika, které je ptfi¢inou poskozeni organt.

Deferasirox Glenmark se pouziva k 1é€b€ nadmeérné zatéze zelezem zpisobené Castymi krevnimi
transfuzemi u pacientl s beta-talasemii major ve véku 6 let a starSich.

Deferasirox Glenmark se také pouziva k 1écbé nadmérmné zatéze zelezem, je-li 1écba deferoxaminem
kontraindikovana nebo neni vhodna, u pacientl s beta-talasemii major s nadmérnou zatézi zelezem
zpiisobenou ob¢asnymi krevnimi transfuzemi, u pacientl s jinymi typy anemii a u déti ve v€ku 2 az 5
let.

Deferasirox Glenmark se také pouziva k 1écbé pacientii ve véku od 10 let s pretizenim Zelezem

souvisejicim se syndromy talasemie, kteti vSak nejsou zavisli na transfuzich a 1é¢ba deferoxaminem je
u nich kontraindikovana nebo nevhodna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Deferasirox Glenmark uzivat



Neuzivejte piripravek Deferasirox Glenmark

- jestlize jste alergicky(a) na [éCivou latku deferasirox nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Pokud se Vas toto tyka, Feknéte to svému lékaii dfive, nez
zacnete Deferasirox Glenmark uZzivat. Jestlize si myslite, ze mtzete byt alergicky(a),
pozadejte svého lékare o radu.

- jestlize trpite stfedné tézkym az t€zkym onemocnénim ledvin.

- jestlize uzivéate jakykoli jiny chelator Zeleza.

Pripravek Deferasirox Glenmark se nedoporucuje
- pokud maéte pokrocilé stadium myelodysplastického syndromu (MDS: snizena tvorba krvinek v
kostni dfeni) nebo pokrocily stav zhoubného nadorového onemocnéni.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Deferasirox Glenmark se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

- jestlize trpite onemocnénim ledvin nebo jater.

- jestlize mate srdecni potize zptisobené pietizenim zelezem.

- jestlize zpozorujete vyznamné snizeni mnozstvi moci (pfiznak problému s ledvinami).

- jestlize se u Vas objevi zdvazna vyrdzka, nebo obtize pii dychéni a zavraté nebo otoky, hlavné
obliceje a krku (pfiznaky zdvazné alergické reakce, viz téz bod 4 ,,MoZné nezadouci G¢inky*).

- jestlize zpozorujete kombinaci ptiznakii: vyrazka, zarudnuti kize, puchytky v oblasti rtd, oci
nebo ustni dutiny, olupovani kiize, vysoka horecka, ptiznaky podobné chtipce, zvétsené
lymfatické uzliny (pfiznaky zavazné kozni reakce, viz téz bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*).

- jestliZze zpozorujete kombinaci ospalosti, bolesti v horni pravé ¢asti bficha, zezloutnuti
ktize, o¢niho bélma a tmavou mo¢ (pfiznaky problémi s jatry).

- jestlize zpozorujete potize s ptemyslenim, pamatovanim informaci nebo feSenim problémil, jste
mén¢ ostraziti nebo bdéli nebo se citite velmi ospali a bez energie (miizZe jit o piiznaky vysoké
hladiny amoniaku ve Vasi krvi, které mohou byt spojeny s problémy s jatry nebo ledvinami,
viz téz bod 4 ,,Mozné nezddouci ucinky*).

- jestlize zvracite krev a/nebo mate tmavou stolici.

- jestlize mate Casté bolesti biicha, predevsim po jidle nebo po uziti ptipravku Deferasirox
Glenmark.

- jestlize Vas casto pali Zaha.

- pokud mate ve Vasich krevnich testech nizky pocet krevnich desti¢ek nebo bilych krvinek.

- jestlize mate rozmazané vidéni.

- jestlize mate prijem nebo zvracite.

Pokud se Vas cokoli z tohoto tyka, feknéte to okamzité svému lékati.

Sledovani 1é¢by pripravkem Deferasirox Glenmark

Béhem lécby Vam budou provadény pravidelné testy krve a moci. Testy budou sledovat mnozstvi
zeleza ve Vasem téle (hladina feritinu v krvi) za ucelem zjisténi ucinku 1éCby piipravkem Deferasirox
Glenmark. Testy budou také monitorovat funkci Vasich ledvin (hladina kreatininu v krvi, pfitomnost
bilkovin v mo¢i) a jaterni funkce (hladina aminotransferaz v krvi). V&S Iékaf mize pozadovat, abyste
podstoupil(a) biopsii ledvin, jestlize ma podezieni na zavazné poskozeni ledvin. MiiZete podstoupit
také MRI (vySetfeni pomoci magnetické rezonance) k ur¢eni mnozstvi zeleza v jatrech. Vas lékar
bude brat v ivahu vysledky téchto testl pfi rozhodovani o nejvhodnéjsi davce pripravku Deferasirox
Glenmark a také pii rozhodovani o tom, kdy mate pfipravek Deferasirox Glenmark prestat uzivat.

Jako preventivni opatieni bude kazdoro¢né béhem 1é¢by provadéno vySetieni zraku a sluchu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Deferasirox Glenmark

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné

dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Predev§im to zahrnuje:

- jiné chelatory zeleza, které se nesmi uzivat spolu s ptipravkem Deferasirox Glenmark,

- antacida (Iéky uzivané k 1é¢bé paleni Zahy) obsahujici hlinik, které se nesméji uzivat v tutéz
dobu jako Deferasirox Glenmark,

- cyklosporin (uzivany k prevenci odmitnuti transplantovaného organu t€lem nebo jinych
onemocnéni jako revmatoidni zanét kloubti nebo atopicka dermatitida),

- simvastatin (uzivany ke snizeni hladiny cholesterolu),

2



- 1éky proti bolesti nebo protizanétlivé 1éky (napi. kyselinu acetylsalicylovou, ibuprofen,
kortikosteroidy),

- bisfosfonaty podavané usty (uzivané k 1éCb¢ osteoporozy),

- antikoagulancia (uZivané k prevenci nebo 1é¢b¢ krevnich srazenin),

- hormonalni antikoncepéni ptipravky (Iéky proti otéhotnéni),

- bepridil, ergotamin (pouzivany k 1écbé srde¢nich problémi a migrény),

- repaglinid (uzivany k 1é¢b¢ cukrovky),

- rifampicin (uzivany k 1é¢bé tuberkulozy),

- fenytoin, fenobarbital, karbamazepin (pouzivané k 1é¢bé epilepsie),

- ritonavir (uzivany k 1é¢b¢ infekce virem HIV),

- paklitaxel (1ék k 1é¢be rakoviny),

- theofylin (uzivany k 1é€bé onemocnéni dychacich cest, jako je astma),

- klozapin (uzivany k 1é¢b¢ psychiatrickych poruch jako je schizofrenie),

- tizanidin (uzivany k uvolnéni napéti kosterniho svalstva),

- kolestyramin (uzivany ke sniZeni hladiny cholesterolu v krvi),

- busulfan (uzivany k pfipravé pted transplantaci s cilem znicit ptivodni kostni dferl),

- midazolam (uzivany k 1é¢b¢ uzkosti a/nebo pfi potizich se spankem).

Za ucelem sledovani krevnich hladin n¢kterych vyse uvedenych 1ékid mohou byt nutna
dopliujici vysetfeni.

Starsi pacienti (ve véku 65 let a vice)

Pripravek Deferasirox Glenmark mohou uzivat lidé ve véku 65 let a starsi ve stejné davce jako
ostatni dospéli. U starSich pacienti se mtze projevit vice nezddoucich ucinkli (zejména prijem) nez
u pacientd mladsich. U starSich pacientl ma lékat pozorn€ sledovat nezadouci tc¢inky, které mohou
vyzadovat upravu davkovani.

Déti a dospivajici
Deferasirox Glenmark mohou uzivat déti a dospivajici 1é¢eni pravidelnymi krevnimi transfuzemi ve

veku od 2 let a déti a dospivajici, ktefi nejsou 1éCeni pravidelnymi krevnimi transfuzemi ve véku od
10 let. Protoze déti rostou, 1€kat bude upravovat davku.

Deferasirox Glenmark neni vhodny pro déti do 2 let.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Deferasirox Glenmark se nedoporucuje uzivat béhem té€hotenstvi, pokud to neni nezbytné€ nutné.
Pokud v soucasné dob¢ uzivate hormonalni antikoncepci k zabranéni otéhotnéni, je vhodné pouzivat i
dalsi typ bariérové antikoncepce (napf. kondom), protoze pripravek Deferasirox Glenmark muze
snizovat ucinnost hormonalni antikoncepce.

Béhem 1écby pripravkem Deferasirox Glenmark se nedoporucuje kojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Jestlize mate po uziti pripravku Deferasirox Glenmark pocit zavrati, nefid’te dopravni prostfedek nebo
neobsluhujte Zadné piistroje nebo stroje do doby, nez se citite opét normalné.

Deferasirox Glenmark obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tablete,

to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Deferasirox Glenmark uziva

Lécba pripravkem Deferasirox Glenmark bude sledovana 1ékarem se zkusenostmi s 1écbou
nadmérné zatéze zelezem zptisobené krevnimi transfuzemi.
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Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékatfem nebo lékarnikem.

Kolik mate uzivat pripravku DEFERASIROX GLENMARK

Davka ptipravku Deferasirox Glenmark je odvozena od télesné hmotnosti kazdého pacienta.

Vas lékat Vam vypocita davku podle Vasi potieby a fekne Vam, kolik tablet mate uzivat

kazdy den.

: Obvykld denni davka ptipravku Deferasirox Glenmark pii zahajeni 1éCby je 14 mg na
kilogram télesné hmotnosti u pacientii dostavajicich pravidelné krevni transfuze. Lékat Vam
muze doporucit, podle Vasi individualni potfeby, vyssi nebo nizsi tvodni davku.

. Obvykla denni davka ptipravku Deferasirox Glenmark pti zahdjeni 1é€by u pacient
nedostdvajicich pravidelné krevni transfuze je 7 mg na kilogram télesné hmotnosti.
. Podle Vasi lécebné odpovedi miize 1ékar pozdéji upravit Vasi [é€bu na vyssi nebo nizsi davku.
. Maximalni doporu¢ovana denni ddvka piipravku Deferasirox Glenmark je:
. 28 mg na kilogram télesné hmotnosti u pacienti dostavajicich pravidelné
krevni transfuze,
. 14 mg na kilogram télesné hmotnosti u dospélych pacientl nedostavajicich
pravidelné krevni transfuze,
. 7 mg na kilogram t€lesné hmotnosti u déti a dospivajicich pacientti bez

1é¢by pravidelnymi krevnimi transfuzemi.

V nékterych zemich muze byt deferasirox dostupny také ve forme dispergovatelnych tablet od jinych
vyrobct. Pokud prechézite z téchto dispergovatelnych tablet na potahované tablety piipravku
Deferasirox Glenmark, bude nutné upravit davkovani. Vas 1ékar vypocita potiebnou davku a fekne
Vam, kolik potahovanych tablet mate kazdy den uzivat.

Deferasirox je k dispozici také v 1ékové formé ,,dispergovatelné tablety*. Pokud ptechazite
z dispergovatelnych tablet na potahované tablety, je nezbytna uprava davkovani.

Kdy mate pripravek Deferasirox Glenmark uZivat

. Deferasirox Glenmark uzivejte jednou denné, kazdy den pfiblizné ve stejnou denni
dobu a zapijte dostatecnym mnozstvim vody.
. Deferasirox Glenmark uzivejte bud’ nalacno nebo s lehkym jidlem.

Uzivani pripravku Deferasirox Glenmark ve stejnou dobu kazdy den Vam také pomiize zapamatovat
si, kdy si mate vzit tabletu l1€ku.

Pacientiim, kteti nejsou schopni polykat celé tablety pripravku Deferasirox Glenmark, je mozné
tablety rozdrtit a podat davku zamichanou v potravé, napt v jogurtu nebo v jablecném pyré (Cisté
jablko). Davka ma byt ihned a zcela spotiebovana, davku nelze ukladat pro pozdéjsi pouziti.

Jak dlouho budete pripravek Deferasirox Glenmark uZivat

Deferasirox Glenmark uZivejte kazdy den tak dlouho, jak Vam fekne lékar. Lécba je
dlouhodob4, trva mésice nebo roky. Vas Iékar bude pravideln¢ sledovat Vas zdravotni stav, aby
kontroloval, zda ma 1é¢ba pozadovany ucinek (viz také bod 2: ,,Sledovani Vasi 1é¢by piipravkem
Deferasirox Glenmark®).

Jestlize mate dotaz, jak dlouho budete Deferasirox Glenmark uZzivat, zeptejte se svého 1¢karte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Deferasirox Glenmark, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pfilis mnoho pfipravku Deferasirox Glenmark, nebo pokud né€kdo jiny ndhodou
uzil Vase tablety, kontaktujte ihned svého 1ékatfe nebo se dostavte do nemocnice pro radu. Ukazte
1ékati VaSe baleni 1éku. Okamzity 1ékatsky vykon mlize byt v této situaci nezbytny. Mohou se
objevit pfiznaky jako je bolest bficha, prijem, pocit na zvraceni, zvraceni a problémy s ledvinami
nebo jatry, které mohou byt zavazné.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Deferasirox Glenmark



Jestlize jste vynechal(a) davku, vezméte si ji, jakmile si v pfislusny den vzpomenete. Dalsi davku
si vezmeéte tak, jak 1€k pravideln¢ uzivate. Nezdvojnasobujte nasledujici davku pfisti den, abyste
nahradil(a) vynechanou tabletu/y.

JestlizZe jste prestal(a) uzivat pripravek Deferasirox Glenmark

Ptipravek Deferasirox Glenmark nepfestavejte uzivat, dokud Vam to lékat netekne. Pokud piipravek
prestanete uzivat, nebude dale nadbytek Zeleza odstrafiovan z Vaseho téla (viz také bod vyse ,,Jak
dlouho budete pfipravek Deferasirox Glenmark uzivat®).

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. VétSina nezddoucich ucinktl jsou mirné az sttedné zavazné a obvykle vymizi
po nékolika dnech az tydnech 1écby.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné a mohou vyZadovat okamzité lékaiské
oSetieni. Tyfo nezZadouci ucinky jsou méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi) nebo vzacné
(mohou postihnout az 1 z 1000 lidi).

. Jestlize se u Vas objevi zdvazna vyrazka nebo obtize s dychanim a zavraté nebo otoky, zejména
obliceje a hrdla (ptiznaky zavazné alergické reakce),
. jestlize zpozorujete kombinaci ptiznakii: vyrazka, zarudnuti kize, puchytky v oblasti rtd,

o¢i nebo ust, olupovani kiize, vysoka horecka, ptiznaky podobné chiipce, zvétsené
lymfatické uzliny (ptiznaky zavazné kozni reakce),

. jestlize zaznamenate vyznamné snizeni mnozstvi moci (znamka problémt s ledvinami),

. jestlize zpozorujete kombinaci ospalosti, bolesti v horni pravé ¢asti bricha, zezloutnuti kiize
nebo o¢niho bélma a tmavou moc¢ (zndmky problémd s jatry),

. jestlize zpozorujete potize s myslenim, pamatovanim informaci nebo feSenim problémii, jste

méng¢ ostraziti nebo bdéli nebo se citite velmi ospali a bez energie (miZe jit o pfiznaky vysoké
hladiny amoniaku ve Vasi krvi, které mohou byt spojeny s problémy s jatry nebo ledvinami a
vedou ke zméné funkce mozku),

. jestlize zvracite krev a/nebo mate tmavou stolici,

. jestlize mate Casté bolesti biicha, predevsim po jidle nebo po uziti ptipravku Deferasirox
Glenmark,

. jestlize Vas casto pali Zaha,

. jestliZze zpozorujete ¢asteCnou ztratu zraku,

. jestlize trpite silnou bolesti v horni ¢asti bficha (zanét slinivky bfisni),

prestaiite uzZivat tento 1€k a feknéte to ihned svému lékari.

Nékteré nezadouci ucinky by se mohly stat zavaZnymi.

Tyto nezadouci ucinky jsou méné casté

. Pokud se u Vs objevi rozmazané nebo zamlzené vidéni,
. Pokud u Vas dojde ke zhorSeni sluchu,

Feknéte to svému lékafi, co nejdrive to je moZné.

DalSi neZadouci u¢inky
Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)

. Poruchy ve funkénich testech ledvin.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidr)

. Poruchy zazivani, napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, bolesti bficha, nadymani, zacpa,
porucha traveni
. Vyrazka

. Bolest hlavy

. Neobvyklé vysledky funkénich testu jater

. Svédéni

. Neobvyklé vysledky testli moci (bilkovina v moci)

Pokud je kterykoli z té€chto projevil zavazny, feknéte to svému lékati.
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Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

. Zavraté

. Horecka

. Bolest v krku

. Otoky rukou nebo nohou
. Zmeény zabarveni kiize

. Uzkost

: Poruchy spanku

. Unava

Pokud je kterykoli z té€chto projevi zavazny, feknéte to svému Iékati.

Frekvence neni znama (z dostupnych udaji nelze urcit).

. Snizeni poctu buné€k zapojenych do krevni srazlivosti , poctu Cervenych krvinek (zhorSeni
anemie), poctu bilych krvinek nebo poctu vsech typt krevnich bunek

. Padani vlast

. Ledvinové kameny

. Snizeny vydej moci

. Prodéravéni stény zaludku nebo stieva, coz mtize byt bolestivé a zpisobit pocit na zvraceni

. Silna bolest horni ¢asti biicha (zanét slinivky btisni)

. Abnormalni hladina kyseliny v krvi

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t€inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Deferasirox Glenmark uchovavat

. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, lahvi¢ce a na
krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

. Neuzivejte Deferasirox Glenmark, pokud si v§Simnete poskozeni nebo znamek manipulace s
pripravkem.

. Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chrénit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Deferasirox Glenmark obsahuje

Lécivou latkou je deferasiroxum.

Jedna potahovana tableta ptipravku Deferasirox Glenmark 360 mg obsahuje deferasiroxum 360 mg.
Dalsimi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, krospovidon, koloidni bezvody oxid kiemicity,
povidon, poloxamer, sodna stl karboxymethyl$krobu a magnesium-stearat, Potahova vrstva tablety:
hypromelosa (E464), oxid titanicity (E171), makrogol (1521), mastek (E553b), hlinity lak
indigokarminu (E132).

Jak Deferasirox Glenmark vypada a co obsahuje toto baleni
Deferasirox Glenmark je dodavan ve form¢ potahovanych tablet.
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Deferasirox Glenmark 360 mg potahované tablety jsou tmavé modré, ovalné, bikonvexni
potahované tablety se zkosenymi okraji, s vyrazenym “L* na jedné stran¢ a ,,665 na druhé
stran€.

Blistr
Jedno baleni obsahuje 30 nebo 90 potahovanych tablet.

Baleni v lahvicce
Jedna lahvicka obsahuje 30 potahovanych tablet.

Nemocnicni baleni
Jedna lahvicka obsahuje 1000 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni nebo sily pfipravku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci 5
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A, Kordin Industrial Estate,
Paola PLA 3000,

Malta

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o0.
Fibichova 143,

Vysoké Myto,

566 17,

Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Dansko Deferasirox Glenmark

Ceska republika Deferasirox Glenmark

Némecko Deferasirox Glenmark 360 mg Filmtabletten

Spanélsko Deferasirox Viso Farmacéutica 360 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Finsko Deferasirox Glenmark 360 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

Svédsko Deferasirox Glenmark 360 mg filmdragerad tablett

Slovenska republika ~ Deferasirox Glenmark 360 mg filmom obalené tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 5. 2023



