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Navodilo za uporabo

Deferasiroks Teva 125 mg disperzibilne tablete
Deferasiroks Teva 250 mg disperzibilne tablete
Deferasiroks Teva 500 mg disperzibilne tablete

deferasiroks

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Deferasiroks Teva in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Deferasiroks Teva
Kako jemati zdravilo Deferasiroks Teva

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Deferasiroks Teva

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ok own e

1. Kaj je zdravilo Deferasiroks Teva in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo Deferasiroks Teva

Zdravilo Deferasiroks Teva vsebuje u¢inkovino, ki jo imenujemo deferasiroks. Je kelator Zeleza, kar
pomeni, da to zdravilo uporabljamo za odstranjevanje presezka Zeleza iz telesa (stanje imenovano tudi
preobremenitev z zelezom). Zdravilo Deferasiroks Teva veze in odstrani presezno Zelezo, ki se potem
izlo¢i ve¢inoma z blatom.

Za kaj uporabljamo zdravilo Deferasiroks Teva

Bolniki z razliénimi vrstami slabokrvnosti (npr. s talasemijo, z boleznijo srpastih celic ali z
mielodisplasticnim sindromom — MDS), lahko potrebujejo veckratne transfuzije krvi. Vendar pa
veckratne transfuzije krvi lahko povzrocijo kopicenje presezka zeleza. Kri namre¢ vsebuje Zelezo,
presezno zelezo, ki ga dobite s transfuzijami krvi, pa se iz vasega telesa ne more odstraniti po naravni
poti. Tudi pri bolnikih s sindromi talasemije, ki niso posledica transfuzij, lahko sc¢asoma pride do
preobremenitve z zelezom, predvsem zaradi povecane absorpcije zeleza iz prehrane, Kkar je odziv
telesa na znizano Stevilo krvnih celic. S¢asoma lahko presezek zeleza poskoduje pomembne organe
kot so jetra in srce. Za odstranjevanje preseznega zeleza in zmanjSevanje nevarnosti za poskodbe
organov, se uporabljajo zdravila imenovana kelatorji Zeleza.

Zdravilo Deferasiroks Teva uporabljamo za zdravljenje kroni¢ne preobremenitve z zelezom zaradi
pogostih transfuzij krvi pri bolnikih z beta talasemijo major, starih 6 let ali vec.

Zdravilo Deferasiroks Teva uporabljamo tudi za zdravljenje kroni¢ne preobremenitve z zelezom Vv
primerih, ko je zdravljenje z deferoksaminom kontraindicirano ali neprimerno pri bolnikih z beta
talasemijo major s preobremenitvijo z zelezom zaradi manj pogostih transfuzij krvi, pri bolnikih z
drugimi vrstami slabokrvnosti in pri otrocih, starih od 2 do 5 let.
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Zdravilo Deferasiroks Teva poleg tega uporabljamo tudi, kadar je zdravljenje z deferoksaminom
kontraindicirano ali neprimerno pri bolnikih, ki so stari 10 let ali ve¢ in imajo preobremenitev z
zelezom in sindrome talasemije, vendar ti niso posledica transfuzij.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Deferasiroks Teva

NE jemljite zdravila Deferasiroks Teva:

- Ce ste alergi¢ni na deferasiroks ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
Ce to velja za vas, obvestite o tem zdravnika $e pred zacetkom jemanja zdravila
Deferasiroks Teva. Ce mislite, da bi bili lahko alergiéni, se posvetujte z zdravnikom.

- &e imate zmerno ali hudo bolezen ledvic,

- ¢e trenutno jemljete katero koli drugo zdravilo, ki kelira Zelezo.

Zdravilo Deferasiroks Teva NI priporocljivo:
- ¢e imate napredovalo obliko mielodisplasti¢nega sindroma (MDS, zmanj$ano nastajanje krvnih
celic v kostnem mozgu) ali napredovalo obliko raka.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaGetkom jemanja zdravila Deferasiroks Teva se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- ¢e imate tezave z ledvicami ali z jetri,

- ¢e imate tezave s srcem zaradi preobremenitve z Zelezom,

- ¢e opazite izrazito zmanjSanje izloCanja urina (znak tezav z ledvicami),

- ¢e dobite hud izpuscaj, ¢e zaCnete tezko dihati, postanete omoticni ali zanete otekati pretezno
v obraz in grlo/zrelo (znaki hude alergi¢ne reakcije, glejte tudi poglavje 4 “Mozni neZeleni
ucinki”),

- Ce dobite izpuscaj, predele rdeCe koze, mehurcast izpuséaj na ustnicah, ofeh ali v ustih,
luséenje koze, zvisano telesno temperaturo (znaki hude kozne reakcije, glejte tudi poglavje 4
“Mozni nezeleni ucinki”),

- ¢e pride do kombinacije znakov, kot so dremavost, bole¢ina v zgornjem desnem delu trebuha,
porumenevanje ali rumena obarvanost koze ali o¢i in temna barva urina (znaki tezav z jetri),

- ¢e bruhate kri in/ali imate ¢rno blato,

- ¢e vas pogosto boli trebuh, posebno po uzivanju hrane ali po jemanju zdravila Deferasiroks
Teva,

- ¢e vas pogosto muci zgaga,

- ¢e vam preiskava krvi pokaze zmanjsano koncentracijo trombocitov ali levkocitov,

- ¢e imate zamegljen vid,

- ¢e imate drisko ali bruhate.

Ce kar koli od navedenega velja za vas, takoj obvestite zdravnika.

Spremljanje vaSega zdravljenja z zdravilom Deferasiroks Teva

Med zdravljenjem boste imeli redne preiskave krvi in urina. S tem se bo spremljala koli¢ina Zeleza v
vasem telesu (vrednost feritina v krvi), da bi ugotovili, kako dobro uéinkuje zdravilo Deferasiroks
Teva. Preiskave bodo pokazale tudi delovanje vasih ledvic (vrednost kreatinina v krvi, prisotnost
proteinov v urinu) in jeter (vrednosti transaminaz v krvi). Zdravnik vas bo morda napotil na biopsijo
ledvic, ¢e bo posumil, da imate pomembno okvaro ledvic. Poleg tega boste morda opravili preiskavo
z MR (magnetno resonan¢nim) slikanjem, s katero je mogoce dolo¢iti koli¢ino Zeleza v vasih jetrih.
Te preiskave bo va$ zdravnik uposteval pri izbiranju za vas najbolj ustreznega odmerka zdravila
Deferasiroks Teva in se na podlagi izvidov teh preiskav tudi odlocil, kdaj bi morali prenehati z
jemanjem zdravila Deferasiroks Teva.

Med zdravljenjem boste vsako leto kot previdnostni ukrep opravili testiranje vida in sluha.

Druga zdravila in zdravilo Deferasiroks Teva
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. To vkljucuje Se posebno:
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- druge kelatorje zeleza, ki se jih NE sme jemati soc¢asno z zdravilom Deferasiroks Teva.

- antacide (zdravila za lajsanje tezav pri zgagi), ki vsebujejo aluminij in se jih NE sme jemati
istodasno kot zdravilo Deferasiroks Teva,

- ciklosporin (za preprecevanje zavrnitve presajenega organa in za zdravljenje drugih bolezni, kot
sta revmatoidni artritis ali atopijski dermatitis),

- simvastatin (za znizevanje holesterola),

- doloéena zdravila proti bole¢inam ali protivnetna zdravila (na primer acetilsalicilna kislina,
ibuprofen, kortikosteroidi),

- peroralne difosfonate (za zdravljenje osteoporoze),

- antikoagulante (za preprecevanje in zdravljenje strjevanja Krvi),

- hormonska kontracepcijska sredstva (zdravila za preprecevanje nosecnosti),

- bepridil, ergotamin (v primeru tezav s srcem ali pri migreni),

- repaglinid (za zdravljenje sladkorne bolezni),

- rifampicin (za zdravljenje tuberkuloze),

- fenitoin, fenobarbital, karbamazepin (za zdravljenje epilepsije),

- ritonavir (za zdravljenje okuzbe z virusom HIV),

- paklitaksel (za zdravljenje raka),

- teofilin (za zdravljenje bolezni dihal, kot je astma),

- Klozapin (za zdravljenje psihiatri¢énih motenj, kot je shizofrenija),

- tizanidin (misi¢ni relaksant),

- holestiramin (za zniZevanje ravni holesterola v krvi).

Za spremljanje koncentracije nekaterih od navedenih zdravil v krvi boste morda morali opraviti
dodatne preiskave.

Starejsi bolniki (stari 65 let in vec)

Zdravilo Deferasiroks Teva lahko uporabljajo ljudje, stari 65 let ali ve¢, v enakih odmerkih kot ostali
odrasli. Pri starejsih bolnikih se lahko pogosteje pojavijo nezeleni ucinki (zlasti driske) kot pri
mlajsih bolnikih. Zdravnik mora starejse bolnike bolj skrbno spremljati glede neZelenih ucinkov,
zaradi Katerih bi bilo morda treba prilagoditi odmerek.

Otroci in mladostniki

Zdravilo Deferasiroks Teva se lahko uporablja pri otrocih in mladostnikih, ki prejemajo redne
transfuzije krvi, starih 2 leti ali ve¢ in pri otrocih in mladostnikih, ki ne prejemajo rednih transfuzij
krvi, starih 10 let ali ve¢. Z rastjo otroka bo zdravnik prilagajal odmerek.

Uporaba zdravila Deferasiroks Teva pri otrocih, mlajsih od 2 let, NI priporo¢ljiva.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili nosec¢i ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Uporaba zdravila Deferasiroks Teva med nosecnostjo in dojenjem NI priporocljiva, ¢e ni nujno
potrebno.

Ce trenutno za zas¢ito pred noseénostjo uporabljate peroralne kontraceptive ali kontracepcijski obliz,
morate uporabljati Se dodatno zas¢ito ali drugo vrsto kontracepcije (na primer kondom), saj zdravilo
Deferasiroks Teva lahko zmanj$a uéinkovitost kontracepcijskih tablet in oblizev.

Med zdravljenjem z zdravilom Deferasiroks Teva dojenje NI priporocljivo.
Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ce ste po jemanju zdravila Deferasiroks Teva omoti¢ni, ne vozite in ne upravljajte nobenih naprav
ali strojev, dokler se ne pocutite spet normalno.
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Zdravilo Deferasiroks Teva vsebuje laktozo monohidrat
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Deferasiroks Teva

Zdravljenje z zdravilom Deferasiroks Teva bo nadzoroval zdravnik z izku$njami z zdravljenem
preobremenitve z Zelezom zaradi krvnih transfuzij.

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Koliko zdravila Deferasiroks Teva jemati

Odmerek zdravila Deferasiroks Teva je pri vseh bolnikih odvisen od telesne mase. Vas zdravnik bo

izraGunal odmerek, ki ga potrebujete, in vam bo povedal, koliko tablet boste vzeli vsak dan.

o Za bolnike, ki prejemajo redne transfuzije krvi, je obi¢ajni dnevni odmerek zdravila
Deferasiroks Teva v obliki disperzibilnih tablet na zacetku zdravljenja 20 mg na kilogram
telesne mase. Vas zdravnik vam bo morda svetoval vecji ali manjsi zacetni odmerek glede na
va$e individualne potrebe zdravljenja.

o Za bolnike, ki ne prejemajo rednih transfuzij krvi, je obi¢ajni dnevni odmerek zdravila
Deferasiroks Teva v obliki disperzibilnih tablet na zaéetku zdravljenja 10 mg na kilogram
telesne mase.

o Glede na vas odziv na zdravljenje vam lahko zdravnik kasneje prilagodi zdravljenje in morda
poveca ali zmanj$a odmerek.
o Za bolnike, ki prejemajo redne transfuzije krvi, je najvecji priporo¢eni dnevni odmerek

zdravila Deferasiroks Teva v obliki disperzibilnih tablet 40 mg na kilogram telesne mase, za
odrasle bolnike, ki ne prejemajo rednih transfuzij krvi 20 mg na kilogram telesne mase in za
otroke in mladostnike, ki ne prejemajo rednih transfuzij krvi, 10 mg na kilogram telesne mase.

Deferasiroks je na voljo tudi v obliki filmsko oblozenih tablet. Ce prehajate z uporabe filmsko
oblozenih tablet na uporabo disperzibilnih tablet, bo potrebno prilagoditi odmerek zdravila.

Kdaj jemati zdravilo Deferasiroks Teva

. Vzemite zdravilo Deferasiroks Teva enkrat na dan, vsak dan, priblizno ob istem ¢asu.
o Disperzibilne tablete zdravila Deferasiroks Teva vzemite na prazen zelodec.
o Nato pocakajte vsaj 30 minut, preden zauzijete hrano.

Ce boste jemali tablete zdravila Deferasiroks Teva vsak dan ob istem &asu, tudi ne boste pozabili,
kdaj jih morate vzeti.

Kako jemati zdravilo Deferasiroks Teva:

o Spustite tableto(e) v kozarec vode ali
jabol¢nega ali pomaran¢nega soka (100 do
200 ml).

o Mesajte, dokler se tableta(e) popolnoma ne
raztopi(jo). Tekocina v kozarcu bo videti
motna.

o Popijte vso vsebino kozarca. Preostanku
dodajte malo vode ali soka, zaokrozite s
kozarcem in zauzijte.

NE raztapljajte tablet v gaziranih pijacah ali mleku.
NE Zvecite, lomite ali drobite tablet.
NE pogoltnite celih tablet.




UK/H/6373/001-003/DC MAA v3

Kako dolgo jemati zdravilo Deferasiroks Teva

Z vsakodnevnim jemanjem zdravila Deferasiroks Teva nadaljujte tako dolgo, kot vam je naro¢il
va§ zdravnik. Gre za dolgotrajno zdravljenje, ki lahko traja mesece ali leta. Vas zdravnik bo redno
spremljal vase stanje in preverjal, ali zdravljenje ucinkuje v skladu s pri¢akovanji (glejte tudi
poglavje 2: “Spremljanje vasega zdravljenja z zdravilom Deferasiroks Teva ).

Ce imate vprasanja o tem, kako dolgo jemati zdravilo Deferasiroks Teva, se pogovorite z zdravnikom.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Deferasiroks Teva, kot bi smeli

Ce ste vzeli preve¢ zdravila Deferasiroks Teva ali je vase tablete pomotoma zauzil kdo drug, takoj
pokli¢ite zdravnika ali v bolni$nico. Pokazite jim skatlo zdravila. Morda bo potrebna zdravnisko
pomoc.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Deferasiroks Teva

Ce ste pozabili vzeti odmerek, ga vzemite isti dan, takoj ko se spomnite. Naslednji odmerek vzemite
kot po navadi. Naslednjega dne NE vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$njo tableto
(oziroma prejsnje tablete).

Ce ste prenehali jemati zdravilo Deferasiroks Teva

NE prenehajte jemati zdravila Deferasiroks Teva, ¢e vam tega ne narodi zdravnik. Ce zdravilo
prenehate jemati, se presezek Zeleza ne bo vec izlocal iz vasega telesa (glejte tudi poglavje zgoraj
“Kako dolgo jemati zdravilo Deferasiroks Teva ).

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Vedinoma S0 ti nezeleni u¢inki blagi do zmerni in izzvenijo v nekaj dneh do nekaj tednih zdravljenja.

Nekateri neZeleni u¢inki so lahko resni in zahtevajo takej$njo zdravnis§ko pomoc.

Ti nezeleni ucinki se pojavljajo ebcéasno (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov) ali redko

(pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov).

. Ce dobite hud izpuséaj ali se pojavijo tezave z dihanjem in omoti¢nost ali otekanje
pretezno v obraz in grlo/zrelo (znaki hude alergijske reakcije),

. ¢e dobite hud izpuscaj, se pojavi rdeca koze, mehuréast izpuscaj na ustnicah, oceh ali v
ustih, lus¢enja koze in zvisanja telesne temperature (znaki hude alergijske reakcije),
. Ce opazite izrazito zmanjSanje izloCanja urina (znak tezav z ledvicami),

. ¢e se pojavi kombinacija znakov, kot so dremavost, bolec¢ina v zgornjem desnem delu
trebuha, porumenevanje ali rumena obarvanost koze ali o¢i in temna barva urina (znaki
tezav z jetri),

. ¢e bruhate kri in/ali imate ¢rno blato,

. ¢e vas pogosto boli trebuh, posebno po uzivanju hrane ali po jemanju zdravila Deferasiroks
Teva,

. ¢e vas pogosto muci zgaga,

. ¢e se pojavi delna izguba vida,

. ¢e se pojavijo hude bolecine v zgornjem delu trebuha (vnetje trebusne slinavke),

prenehajte jemati to zdravilo in takoj obvestite zdravnika.
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Nekateri neZeleni u¢inki lahko postanejo resni.
Ti nezeleni ucinki se pojavljajo obcéasno.

o Ce vas vid postane nejasen ali zamegljen,
. ¢e se vam poslabsa sluh,

¢im prej obvestite zdravnika.

Drugi nezeleni uéinki
Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov)
o nepravilnosti v izvidih preiskav delovanja ledvic.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
. prebavne tezave, kot so slabost, bruhanje, driska, bole¢ine v trebuhu, napihnjen trebuh,
zaprtje, prebavne motnje

. izpuscaj

° glavobol

° nenormalni izvidi testov jetrne funkcije

° srbenje

° nenormalen izvid preiskave urina (beljakovine v urinu)

Ce imate s katerim koli od navedenih uginkov resne tezave, obvestite zdravnika.

Obéasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)

omoti¢nost

povisana telesna temperatura

bolece grlo ali zrelo

otekanje rok ali nog

spremembe barve koze

tesnoba

motnje spanja

utrujenost

Ce imate s katerim koli od navedenih u¢inkov resne tezave, obvestite zdravnika.

Pogostnost neznana (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

° zmanjSano Stevilo celic, ki so pomembne za strjevanje krvi (trombocitopenija),
zmanjSano Stevilo rdecih krvnih celic (poslabSanje anemije), zmanj$ano $tevilo belih
krvnih celic (nevtropenija) ali zmanjSano $tevilo vseh vrst krvnih celic (pancitopenija)
izpadanje las

ledvi¢ni kamni

zmanj$ano izlo¢anje urina

raztrganje stene zelodca ali Crevesa, ki je lahko zelo bolece in povzro¢i obc¢utek slabosti
hude bolecine v zgornjem delu trebuha (vnetje trebusne slinavke)

nenormalna vsebnost kisline v krvi

Porocanje o neZelenih u¢inkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510
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e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si
spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko poroc¢ate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.
5. Shranjevanje zdravila Deferasiroks Teva
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu in na skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega
meseca.
Za shranjevanje tega zdravila niso potrebna posebna navodila.
Zdravila ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana ali opazite, da je bila ze odprta.
Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Deferasiroks Teva
- Ucinkovina je deferasiroks.
Zdravilo Deferasiroks Teva 125 mg: Ena disperzibilna tableta vsebuje 125 mg deferasiroksa.
Zdravilo Deferasiroks Teva 250 mg: Ena disperzibilna tableta vsebuje 250 mg deferasiroksa.

Zdravilo Deferasiroks Teva 500 mg: Ena disperzibilna tableta vsebuje 500 mg deferasiroksa.

- Druge sestavine zdravila so laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza, krospovidon tipa A,
povidon K30, natrijev lavrilsulfat, brezvoden koloidni silicijev dioksid in magnezijev stearat.

Izgled zdravila Deferasiroks Teva in vsebina pakiranja

Deferasiroks Teva 125 mg disperzibilne tablete so bele do sivo bele, okrogle, ploscate tablete z
zaobljenimi robovi in vtisnjenima oznakama 77 na eni in 438 na drugi strani. Premer ene tablete je
priblizno 12 mm.

Deferasiroks Teva 250 mg disperzibilne tablete so bele do sivo bele, okrogle, plos¢ate tablete z
zaobljenimi robovi in vtisnjenima oznakama 77 na eni 439 na drugi strani). Premer tablete je priblizno
15 mm.

Deferasiroks Teva 500 mg disperzibilne tablete so bele do sivo bele, okrogle, plos¢ate tablete z
zaobljenimi robovi in vtisnjenima oznakama 77 na eni 440 na drugi strani). Premer tablete je priblizno
20 mm.

Deferasiroks Teva 125 mg in 250 mg disperzibilne tablete so na voljo v pretisnih omotih, ki vsebujejo
28,28 x1,30,30x1,84,84x1,98in 98 x 1 disperzibilnih tablet.

Deferasiroks Teva 500 mg disperzibilne tablete so na voljo v pretisnih omotih, ki vsebujejo 28, 28 x
1,30,30x1,84,84x1,98,98x1in294 (3 x 98) disperzibilnih tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.
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Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila

Rp/Spec — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podrocja
medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemska

Izdelovalec

Teva UK Limited

Brampton Road, Hampden Park
Eastsbourne, East Sussex

BN22 9AG

Zdruzeno kraljestvo

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3

89143 Blaubeuren

Nemcija

Pliva Croatia Ltd.

Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Hrvaska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Belgija:
Bulgarija:
Ceska:
Danska:
Estonija:
Francija:
Hrvaska:
Italija:

Luksemburg:

Nemcija:

Nizozemska:

Norveska:
Portugalska:
Romunija:
Slovenija:
Svedska:
Slovaska:

Spanija:

Deferasirox 125 mg, 250 mg in 500 mg dispergeerbare tabletten
Hedepazupoxc Tesa 250 mg qucneprupaiiy ce Ta0iIeTKu

DEFERASIROX TEVA

Deferasirox Teva

Deferasirox Teva

Déférasirox Teva 125 mg, 250 mg & 500 mg, comprimé dispersible
Deferasiroks Pliva 125 mg, 250 mg in 500 mg tablete za oralnu suspenziju
Deferasirox Teva

Deferasirox Teva 125 mg, 250 mg in 500 mg comprimés dispersibles
Deferasirox-ratiopharm 125 mg, 250 mg in 500 mg Tabletten zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

Deferasirox Teva 125 mg, 250 mg in 500 mg, dispergeerbare tabletten
Deferasirox Teva

Deferasirox ratiopharm 125 mg, 250 mg in 500 mg comprimidos dispersiveis
Deferasirox Teva 125 mg, 250 mg & 500 mg comprimate pentru dispersie orala
Deferasiroks Teva 125 mg, 250 mg in 500 mg disperzibilne tablete
Deferasirox Teva

Deferasirox TEVA Slovakia 125 mg

Deferasirox TEVA Slovakia 250 mg

Deferasirox TEVA Slovakia 500 mg

Deferasirox Teva 125 mg in 500 mg comprimidos dispersables EFG

Zdruzeno kraljestvo: Deferasirox Teva 125 mg, 250 mg in 500 mg Dispersible Tablets
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 12.09.2017.
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