Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Deferasirox Glenmark 90 mg kalvopéillysteinen tabletti

Deferasirox Glenmark 180 mg kalvopéillysteinen tabletti

Deferasirox Glenmark 360 mg kalvopéillysteinen tabletti
deferasiroksi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lilikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvai, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Deferasirox Glenmark on ja mihin sitd kéytetdan

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Deferasirox Glenmarkia
Miten Deferasirox Glenmarkia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Deferasirox Glenmarkin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A e

1. Miti Deferasirox Glenmark on ja mihin siti kdytetiin

Mita Deferasirox Glenmark on

Deferasirox Glenmark sisédltda vaikuttavaa ainetta nimeltd deferasiroksi. Se on rautaa kelatoiva aine eli
ladke, jolla poistetaan elimistoon kertynyt liika rauta (raudan litkkavarastoituminen). Se sitoo ja poistaa
liiallista rautaa, joka erittyy ldhinnd ulosteeseen.

Mihin Deferasirox Glenmarkia kiytetiin

Potilaat, joilla on jokin anemia (esimerkiksi talassemia, sirppisoluanemia tai myelodysplastinen
oireyhtymé (MDS)) saattavat tarvita toistuvia verensiirtoja. Toistuvat verensiirrot voivat kuitenkin
aiheuttaa liiallista raudan kertymisté elimistoon. Tdma johtuu siitd, ettd veri siséltdd rautaa, eikd elimistolld
ole luontaista keinoa poistaa verensiirtojen mukana saatavaa liiallista rautaa. Potilaille, joilla on
verensiirroista riippumaton talassemia, raudan liikavarastoituminen voi kehittyd ajan my6td. Témé johtuu
pidasiassa ravinnosta saatavan raudan lisdéintyneestd imeytymisestd, joka on seurausta alhaisesta
verisolujen médrédstd. Ajan myo6té liiallinen rauta voi vaurioittaa térkeitd elimié kuten maksaa ja sydénté.
Liiallinen rauta voidaan poistaa rautaa kelatoivilla 1dékkeilld, jolloin elinvaurioiden riski pienenee.

Deferasirox Glenmark on tarkoitettu tiheiden verensiirtojen aiheuttaman raudan liikavarastoitumisen
hoitoon 6-vuotiaille tai sitd vanhemmille potilaille, joilla on beeta-talassemia major.

Deferasirox Glenmark on tarkoitettu myos harvoin annettavista verensiirroista johtuvan kroonisen raudan
litkavarastoitumisen hoitoon beeta-talassemia major -potilailla silloin kun deferoksamiinihoito ei sovi tai
on riittdméaton, muun tyyppisissd anemioissa ja 2-5-vuotiailla lapsilla.

Deferasirox Glenmarkia kéytetdan myds silloin, kun deferoksamiinihoito on vasta-aiheinen tai riittiméaton
10-vuotiaille ja sitd vanhemmille potilaille, joilla on talassemia, johon liittyy raudan liikavarastoitumista,
vaikka he eivit ole riippuvaisia verensiirroista.



Deferasiroksia, jota Deferasirox Glenmark siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiva ennen kuin otat Deferasirox Glenmarkia

Ali ota Deferasirox Glenmarkia
- jos olet allerginen deferasiroksille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Jos timé koskee sinua, kerro asiasta ldédkirillesi ennen Deferasirox Glenmarkin kayttoa. Jos
epdilet olevasi allerginen, kysy neuvoa ladkériltési.
- jos sinulla on keskivaikea tai vaikea munuaissairaus.
- jos kaytat tilld hetkelld jotain muuta rautaa kelatoivaa ladketta.

Deferasirox Glenmarkia ei suositella
- jos sinulla on pitkélle edennyt myelodysplastinen oireyhtyma (véhentynyt verisolujen tuotanto
luuytimessd) tai pitkille edennyt syopa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Deferasirox Glenmarkia:

- jos sinulla on munuais- tai maksaongelma.

- jos sinulla on raudan liikavarastoitumiseen liittyvid sydédnvaivoja.

- jos huomaat virtsanerityksesi vihentyneen merkitsevésti (viittaa munuaisongelmaan).

- jos sinulle kehittyy vaikea ihottuma, hengitysvaikeuksia, huimausta tai turvotusta etenkin
kasvoissa ja nielussa (vakavan allergisen reaktion merkkejé, ks. myds kohta 4, "Mahdolliset
haittavaikutukset™).

- jos sinulle kehittyy véhintddn kaksi seuraavista oireista: ihottuma, ihon punoitus, rakkulat
huulilla, silmissa tai suussa, ihon hilseily, korkea kuume, flunssan kaltaiset oireet,
imusolmukkeiden suureneminen (vaikeaan ihoreaktioon viittaavia merkkejd, ks. myos
kohta 4, ”Mahdolliset haittavaikutukset”).

- jos koet yhdistelmén seuraavista oireista: uneliaisuus, oikean puolen yldvatsakipu, ihon tai
silmien keltaisuus tai keltaisuuden lisdéintyminen, tumma virtsa (merkki maksaongelmista).

- jos sinulla on vaikeuksia ajatella, muistaa tietoa tai ratkaista ongelmia, tarkkaavaisuutesi tai
havainnointikykysi on heikentynyt tai sinulla on voimakasta uneliaisuutta ja jaksamattomuutta
(merkkejé veren suuresta ammoniakkipitoisuudesta, joka saattaa liittyd maksa- tai
munuaisvaivoihin, ks. my0s kohta 4 “Mahdolliset haittavaikutukset”).

- jos oksennat verta ja/tai sinulla on mustia ulosteita.

- jos sinulla on usein vatsakipua, erityisesti ruokailun tai Deferasirox Glenmarkin ottamisen jalkeen.

- jos sinulla on usein néréstysta.

- jos verihiutaleidesi tai valkosolujesi mééréd on verikokeissa alhainen.

- jos sinulla on nd6n hdmértymista

- jos sinulla on ripulia tai oksentelua.

Jos jokin niistd koskee sinua, kerro heti asiasta ladkarillesi.

Deferasirox Glenmark -hoidon seuranta

Hoidon aikana tehdédén sédénnollisesti veri- ja virtsakokeita. Niilld seurataan elimistdssé olevan raudan
médrdd (veren ferritiiniarvoja), joka osoittaa, miten hyvin Deferasirox Glenmark tehoaa. Kokeiden avulla
seurataan my0s munuaisten toimintaa (veren kreatiniiniarvot, valkuaisaineiden erittyminen virtsaan) ja
maksan toimintaa (veren transaminaasiarvot). Ladkéri saattaa maératd sinut munuaisbiopsiaan, jos hinelld
on syyta epdilld merkittdvad munuaisvauriota. Sinulle voidaan tehdd myds MRI-tutkimus
(magneettikuvaus) maksasi rautamédran selvittimiseksi. Laédkari ottaa kokeiden tulokset huomioon
valitessaan sopivinta Deferasirox Glenmark -annosta ja my0s tehdessédn pédtosté siitd, milloin sinun pitéé
lopettaa Deferasirox Glenmarkin kaytto.

Nakosi ja kuulosi tutkitaan varmuuden vuoksi hoidon aikana kerran vuodessa.
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Muut ladikevalmisteet ja Deferasirox Glenmark
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeitd. Tdméa koskee erityisesti seuraavia:
- muut rautaa kelatoivat aineet, joita ei saa kéyttédd yhdessd Deferasirox Glenmarkin kanssa,
- alumiinia siséltdvat antasidit (nérdstysléddkkeet), joita ei pidé ottaa samaan aikaan paivastd
Deferasirox Glenmarkin kanssa,
- siklosporiini (kdytetdén elinsiirroissa hylkimisen estoon tai muihin vaivoihin kuten nivelreumaan
tai atooppiseen ihottumaan),
- simvastatiini (kdytetdén kolesterolin alentamiseen),
- tietyt sarkylddkkeet tai tulehduskipulddkkeet (esim. aspiriini, ibuprofeeni, kortikosteroidit),
- suun kautta otettavat bisfosfonaatit (kdytetdan osteoporoosin hoitoon),
- antikoagulantit (kdytetdén ehkdiseméddn tai hoitamaan veren hyytymisti),
- hormoniehkaisyvélmisteet (ehkiisylddkkeitd),
- bepridiili, ergotamiini (kdytetddn sydédnvaivojen ja migreenin hoitoon),
- repaglinidi (kdytetddn diabeteksen hoitoon),
- rifampisiini (kdytetéén tuberkuloosin hoitoon),
- fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini (kdytetéén epilepsian hoitoon),
- ritonaviiri (kdytetddn HIV-infektion hoidossa),
- paklitakseli (kdytetddn syovén hoidossa),
- teofylliini (kdytetdén hengitystiesairauksien kuten astman hoidossa),
- klotsapiini (kdytetdéin psyykkisten hdirididen kuten skitsofrenian hoitoon),
- titsanidiini (kdytetéédn lihaksia rentouttavana laékkeend),
- kolestyramiini (kéytetéén veren kolesterolitasojen alentamiseen),
- busulfaani (kédytetdan valmisteluhoitona alkuperdisen luuytimen tuhoamiseen ennen
kudossiirtoa).
- midatsolaami (kdytetdéin ahdistuneisuuden ja/tai unettomuuden hoitoon).

Lisdtutkimuksia voidaan tarvita joidenkin edelld mainittujen ladkeaineiden veripitoisuuksien seurantaa
varten.

Ldkkédt henkilot (vihintéiiin 65 vuotta)

65-vuotiaat ja sitd vanhemmat potilaat voivat kayttdd Deferasirox Glenmarkia samoina annoksina kuin
muutkin aikuiset. [dkkailld potilailla voi esiintyd enemmaén haittavaikutuksia (erityisesti ripulia) kuin
nuoremmilla potilailla. Laédkérin tiytyy seurata idkkéitd potilaita tarkasti annosmuutosta edellyttdvien
haittavaikutusten havaitsemiseksi.

Lapset ja nuoret

Saannollisid verensiirtoja saavat, yli 2-vuotiaat lapset ja nuoret seké yli 10-vuotiaat lapset ja nuoret, jotka
eivét saa sdanndllisid verensiirtoja, voivat kayttdd Deferasirox Glenmarkia. Ladkari muuttaa annosta
potilaan kasvun mukaan.

Deferasirox Glenmarkin kéyttd4 ei suositella alle 2-vuotiaille lapsille.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkéarilta
neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Deferasirox Glenmarkin kéyttd4 ei suositella raskauden aikana, ellei se ole selvésti vélttdmétonta.

Jos parhaillaan kédytit hormonaalista ehkéisyvalmistetta, sinun tulee kdyttad jotain lisdehkdisyé tai
toisentyyppistd ehkiisyé (esim. kondomia), silld Deferasirox Glenmark voi heikentdd hormonaalisten
ehkéisyvalmisteiden tehoa.

Imettdmisti e1 suositella Deferasirox Glenmark -hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos sinua huimaa Deferasirox Glenmarkin kayton jélkeen, dl4 aja autoa tai kdytd mitéén koneita tai
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tyokaluja ennen kuin vointisi on normaali.

Lagke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisté vaativia tehtivia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtaviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Deferasirox Glenmark sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste siséltddalle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaansanoa olevan
‘natriumiton’.

3. Miten Deferasirox Glenmarkia otetaan

Deferasirox Glenmark -hoitoa valvoo laékari, jolla on kokemusta verensiirroista johtuvan raudan
litkavarastoitumisen hoidosta.

Kayta tité ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrdnnyt. Tarkista ohjeet laékarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Kuinka paljon Deferasirox Glenmarkia otetaan

Deferasirox Glenmarkin annos riippuu kaikkien potilaiden kohdalla painosta. Léadkérisi laskee

tarvitsemasi annoksen ja kertoo, montako tablettia sinun tulee ottaa péivittéin.

. Tavallinen Deferasirox Glenmark kalvopééllysteisten tablettien aloitusannos on 14 mg/kg/vrk
potilaille, jotka saavat sddnndllisid verensiirtoja. Léédkérisi saattaa suositella suurempaa tai
pienempéé aloitusannosta yksilollisten hoitotarpeittesi perusteella.

. Tavallinen Deferasirox Glenmark kalvopééllysteisten tablettien aloitusannos on 7 mg/kg/vrk
potilaille, jotka eivit saa sdédnnollisid verensiirtoja.

. Ladkérisi voi myShemmin suurentaa tai pienentié annosta hoitovasteestasi riippuen.

. Suurin suositeltava Deferasirox Glenmark kalvopééllysteisten tablettien vuorokausiannos on:

. 28 mg /kg potilaille, jotka saavat sddnnollisid verensiirtoja,
. 14 mg/kg/vrk aikuispotilaille, jotka eivét saa sddnndllisid verensiirtoja,
. 7 mg/kg/vrk lapsille ja nuorille, jotka eivét saa sdédnnollisid verensiirtoja.

Joissain maissa voi toisen valmistajan deferaksiroksia siséltdvid dispergoituvia tabletteja olla saatavilla.
Annos muuttuu, jos Deferasirox Glenmark kalvopééllysteiset tabletit vaihdetaan ndiden dispergoituvien
tablettien tilalle. Ladkarisi médrittdd sinulle uuden annoksen ja kertoo kuinka monta kalvopééllysteisté
tablettia sinun tulee ottaa pdivéssa.

Milloin Deferasirox Glenmarkia otetaan

° Deferasirox Glenmark otetaan kerran pdivéssd suunnilleen samaan aikaan joka pdiva ja pienen
vesimdérdn kera.

° Deferasirox Glenmark kalvopiillysteiset tabletit otetaan joko tyhjdéin mahaan tai kevyen aterian
yhteydessa.

Deferasirox Glenmarkin ottaminen samaan aikaan joka pdivé auttaa myos muistamaan tabletin ottamisen.

Jos potilas ei kykene nieleméién tabletteja kokonaisina, Deferasirox Glenmark kalvopaillysteiset tabletit voi
myo0s murskata ja sirotella koko annos pehmeén ruoan, esim. jogurtin tai omenasoseen paélle. Ruoka-
annos on otettava vélittomaésti ja kokonaisuudessaan. Sitd ei saa sééstéd tulevia antokertoja varten.

Kuinka kauan Deferasirox Glenmarkia kaytetiin

Jatka Deferasirox Glenmarkin kayttoa péivittiin niin pitkéiin kuin lddkirisi on miarinnyt.
Kyseessd on pitkdaikaishoito, joka saattaa kestdé useita kuukausia tai vuosia. Ladkarisi seuraa tilaasi
saannollisesti varmistaakseen, ettd hoito vaikuttaa halutulla tavalla (ks. myds kohta 2: ”Deferasirox
Glenmark -hoidon seuranta”).

Jos sinulla on kysyttivaa siitd, kuinka kauan Deferasirox Glenmarkia kéytetddn, keskustele lddkarisi kanssa.
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Jos otat enemmin Deferasirox Glenmarkia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14ékettd vahingossa, ota aina
yhteytté lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Néyti ladkérille ladkepakkaus. Kiireellinen ldékérin hoito voi olla tarpeen. Oireina
saattaa esiintyd esim. vatsakipua, ripulia, pahoinvointia ja oksentelua sekéd munuais- tai maksavaivoja,
jotka voivat olla vakavia.

Jos unohdat ottaa Deferasirox Glenmarkia
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se samana péivéni heti kun muistat. Ota seuraava annos tavanomaiseen
aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta seuraavana paivana korvataksesi unohtamasi tabletin/tabletit.

Jos lopetat Deferasirox Glenmarkin oton

Al lopeta Deferasirox Glenmarkin ottamista ennen kuin likéri kehottaa sinua tekeméin niin. Jos lopetat
sen kéyton, liiallinen rauta ei endé poistu elimistostisi (ks. myos kohta "Kuinka kauan Deferasirox
Glenmarkia kéytetdin”).

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin 144ke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Useimmat haittavaikutukset ovat lievid tai keskivaikeita ja hividvit yleensd muutaman péivén tai viikon
hoidon jilkeen.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaativat valitonti ladkarin hoitoa.
Ndmd haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (saattaa esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 100:sta) tai
harvinaisia (saattaa esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta).

. Jos sinulle kehittyy vaikea ihottuma, hengitysvaikeuksia, huimausta tai 1dhinné kasvojen ja nielun
turvotusta (vaikean allergisen reaktion merkkejd),
. Jos sinulle kehittyy vahintidn kaksi seuraavista oireista: ihottuma, ihon punoitus, rakkulat huulilla,

silmissé tai suussa, ihon kesiminen, korkea kuume, flunssan kaltaiset oireet tai imusolmukkeiden
suureneminen (vaikean ihoreaktion merkkeja),

. Jos huomaat virtsanerityksesi vahentyneen merkittavésti (viittaa munuaisongelmiin),

. Jos koet uneliaisuutta, oikean puolen yldvatsakipua, keltaisuutta tai lisddntyneen ihon tai
silmien keltaisuutta ja tumman virtsan yhdistelméan (merkki maksaongelmista),

. Jos sinun on vaikea ajatella, muistaa tietoa tai ratkaista ongelmia, tarkkaavaisuutesi tai

havainnointikykysi on heikentynyt tai sinulla on voimakasta uneliaisuutta ja jaksamattomuutta
(merkkejd veren suuresta ammoniakkipitoisuudesta, joka saattaa liittyd maksa- tai
munuaisvaivoihin ja johtaa aivotoimintojesi muutoksiin),

Jos oksennat verta ja/tai sinulla on mustia ulosteita,

Jos sinulla on usein vatsakipua, erityisesti ruokailun tai Deferasirox Glenmarkin ottamisen jélkeen,
Jos sinulla on usein néréstysté,

Jos koet osittaisen nddn menetyksen,

Jos koet vaikeaa yldvatsakipua (haimatulehdus),

lopeta timin lidfikkeen kiytto heti ja ota vilittomaisti yhteys ladkariisi.

Jotkin haittavaikutukset saattavat muuttua vakaviksi.
Ndmd haittavaikutukset ovat melko harvinaisia.

. Jos nékdsi himértyy tai samenee,

. Jos kuulosi heikkenee,

ota yhteys ldikériisi mahdollisimman pian.

Muut haittavaikutukset
Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjdlld 10:std)
° Poikkeavuus munuaisten toimintakokeissa.



Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std)

Ruoansulatuskanavan héiriot kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu, vatsan turvotus,
ummetus, ruoansulatushiiriot

Thottuma

Painsarky

Poikkeavuus maksan toimintakokeissa

Kutina

Poikkeavuus virtsakokeissa (valkuaista virtsassa)

Jos jokin niistd haittavaikutuksista on vaikea, kerro siitd ladkéarillesi.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta)

Huimaus

Kuume

Kurkkukipu

Késivarsien tai jalkojen turvotus
Thon virin muutokset
Ahdistuneisuus

Unihéiriot

Visymys

Jos jokin niistd haittavaikutuksista on vaikea, kerro siitd ladkérillesi.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Veren hyytymiseen osallistuvien solujen viheneminen (trombosytopenia), punasolujen mééran
viheneminen (anemian paheneminen), valkosolujen méiéran vaheneminen (neutropenia) tai
kaikkien verisolujen méirdn viheneminen (pansytopenia)

Hiustenléhto

Munuaiskivet

Vihiinen virtsaneritys

Mabhalaukun tai suoliston seindmén repedmad, joka voi olla kivulias ja aiheuttaa pahoinvointia
Vaikea ylévatsakiput (haimatulehdus)

Poikkeava veren happotaso

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Deferasirox Glenmarkin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al kiyti titi l4dkettd lipipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kéyttopdivamadran "EXP” jélkeen. Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Al4 kiyti, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Deferasirox Glenmark sisaltii
- Vaikuttava aine on deferasiroksi.

. Deferasirox Glenmark 90 mg siséltdd 90 mg deferasiroksia.
. Deferasirox Glenmark 180 mg siséltda 180 mg deferasiroksia.
. Deferasirox Glenmark 360 mg sisiltdd 360 mg deferasiroksia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa; krospovidoni, kolloidinen vedeton pii, poloksameeri

povidoni, natriumtirkkiglykolaatti ja magnesiumstearaatti. Tabletin pédllys siséltda:
hypromelloosi; titaanidioksidi (E171); makrogoli (4000); talkki; indigokarmiinialumiinilakka
(E132).

Liakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Deferasirox Glenmark on kalvopéillysteinen tabletti.

. Deferasirox Glenmark 90 mg ovat vaaleansinisiéd, soikeita, kaksoiskuperia kalvopééllysteisid
tabletteja, joissa viistotut reunat, toisella puolella merkintd “L” ja toisella puolella “663”.

. Deferasirox Glenmark 180 mg ovat keskisinisié, soikeita, kaksoiskuperia kalvopaéllysteisia
tabletteja, joissa viistotut reunat, toisella puolella merkinté “L” ja toisella puolella “664”.

. Deferasirox Glenmark 360 mg ovat tummansinisid, soikeita, kaksoiskuperia kalvopééllysteisid

tabletteja, joissa viistotut reunat, toisella puolella merkintéd “L” ja toisella puolella “665”.

Lépipainopakkaus:
Yhdessa lapipainopakkauksessa on 30 tai 90 kalvopaillysteista tablettia.

Purkkipakkaus, jossa on lapsiturvallinen kansi:
Yksi purkki sisdltda 30 kalvopdillysteisté tablettia.

Suurpakkaus:
Yksi purkki sisiltdd 1000 kalvopééllysteisté tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja tai vahvuuksia ei vélttamaéttd ole maassasi myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31,

82194 Grobenzell,

Saksa

Valmistaja

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

Malta

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.03.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Deferasirox Glenmark 90 mg filmdragerade tabletter

Deferasirox Glenmark 180 mg filmdragerade tabletter

Deferasirox Glenmark 360 mg filmdragerade tablettet
deferasirox

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehéller information
som ir viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.
- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Deferasirox Glenmark 4r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Deferasirox Glenmark
Hur du tar Deferasirox Glenmark

Eventuella biverkningar

Hur Deferasirox Glenmark ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AP S

1. Vad Deferasirox Glenmark ir och vad det anvinds for

Vad Deferasirox Glenmark ir

Deferasirox Glenmark innehéller en aktiv substans som kallas deferasirox. Det &r en
jarnkelatkomplexbildare vilket &r ett ldkemedel som anvénds for att avldgsna ett dverskott av jarn fran
kroppen (dven kallat 6kad jarninlagring). Det fangar upp och avlidgsnar Sverskottsjarnet, vilket dérefter i
huvudsak utsondras i avforingen.

Vad Deferasirox Glenmark anvinds for

Upprepade blodtransfusioner kan vara nddvéndiga for patienter med olika typer av anemi, (t.ex.
talassaemi, sicklecellanemi eller myelodysplastiska syndrom (MDS)). Upprepade blodtransfusioner kan
dock ge upphov till en ansamling av dverskottsjarn. Det beror pé att blod innehéller jérn samt att din kropp
inte har nagot naturligt sétt att avligsna det jdrnoverskott du far genom dina blodtransfusioner. Hos
patienter med icke-transfusionsberoende talassemi-syndrom kan jarndverskott utvecklas med tiden, frémst
orsakat av okat upptag av jarn vid fodointag och en effekt av lagt antal blodkroppar. Med tiden kan
jarnoverskottet skada viktiga organ, t.ex. levern och hjértat. Likemedel som kallas
Jdrnkelatkomplexbildare anvinds for att avlagsna jarndverskottet och minska risken for att det ska orsaka
organskada.

Deferasirox Glenmark anvénds for att behandla kroniskt jarnoverskott orsakad av upprepade
blodtransfusioner hos patienter med betatalassemi major fran 6 ars alder och uppat.

Deferasirox Glenmark kan ocksé anvindas for att behandla kroniskt 6kad jarninlagring nir deferoxamin
behandling inte kan anvéndas eller 4r oldmplig for patienter med betatalassemi med jarndverskott orsakad
av fa blodtransfusioner, hos patienter med andra typer av anemier och for barn i aldern mellan 2 och 5 éar.



Deferasirox Glenmark kan ocksé anvindas nér deferoxaminbehandling &r kontraindicerat eller otillrdcklig
for att behandla patienter som &r 10 ar och dldre med 6kad jérninlagring relaterad till deras talassemi-
syndrom, men som inte ir transfusionsberoende.

Deferasirox som finns i Deferasirox Glenmark kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion

2. Vad du behover veta innan du tar Deferasirox Glenmark

Ta inte Deferasirox Glenmark

. om du dr allergisk mot deferasirox eller ndgot annat innehallsdmne i detta 1&kemedel (anges i
avsnitt 6). Om detta géller dig, tala om det for din léikare innan du bérjar ta Deferasirox
Glenmark. Om du tror att du kan vara allergisk, radfraga din lékare.

. om du har en méttlig eller svar njursjukdom

. om du samtidigt tar andra l&kemedel mot jarndverskott.

Deferasirox Glenmark rekommenderas inte
. om du 4r i ett avancerat stadium av myelodysplastiskt syndrom (MDS; minskad produktion av
blodkroppar i benmérgen) eller har avancerad cancer.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Deferasirox Glenmark.

. om du har en njur- eller leversjukdom.

. om du har en hjértsjukdom orsakad av dkad jérninlagring.

. om du mérker en markant minskning av din urinméingd (tecken pa njurproblem).

. om du fér allvarliga utslag, eller far svért att andas och yrsel eller svullnad huvudsakligen i ansiktet

eller halsen (tecken pa svar allergisk reaktion, se dven avsnitt 4 “Eventuella biverkningar”).

. om du upplever en kombination av nagot av foljande symtom: hudutslag, r6d hud, blasbildning pa
lapparna, 1 6gon eller mun, fjéllande hud, hog feber, influensaliknande symtom, forstorade
lymfkortlar (tecken pé allvarlig hudreaktion, se &ven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

. om du upplever en kombination av dasighet, smérta i 6vre hogra delen av buken, gulfargning eller
okad gulfargning av huden eller 6gonen och méork urin (tecken pé leverproblem).
. om du upplever svarigheter att tdnka, minnas information eller 16sa problem, 4r mindre alert eller

upplever nedsatt medvetandegrad, kénner dig mycket somnig med 14g energi (tecken pa hog niva av
ammoniak i blodet, vilket kan vara forenat med lever- eller njurproblem, se &ven avsnitt 4
"Eventuella biverkningar").

om du kriks blod och/eller har svart avforing.

om du ofta far buksmairtor, sdrskilt efter att du har &tit nagot eller har tagit Deferasirox Glenmark.
om du ofta far halsbrénna.

om du har ldga nivaer av blodplattar eller vita blodkroppar i ditt blodprov.

om du har dimsyn.

om du har diarré eller krdkningar.

Om négot av detta giller dig, tala genast om det for din ldkare

Kontroll av din Deferasirox Glenmark-behandling

Du kommer med jaimna mellanrum att f4 lamna blod- och urinprover under behandlingens géng. Med hjélp
av dessa kommer man att kunna kontrollera méngden jérn i din kropp (nivén av ferritin i blodet) for att se
hur bra Deferasirox Glenmark fungerar. Blodproverna gor ocksa att man kan f6lja din njurfunktion (nivan
av kreatinin i1 blodet, om det finns protein i urinen) och leverfunktion (nivan av transaminaser i blodet).
Din ldkare kan kréva att du ska genomga en njurbiopsi, om han/hon misstanker betydande njurskada. Du
kan dven fa genomgé MRI-undersdkningar (Magnetisk Resonanstomografi- undersdkningar) for att
bestimma méngden jarn i din lever. Din ldkare kommer att véga in resultatet p& dessa blodprover i
stdllningstagandet till den dosen av Deferasirox Glenmark som é&r lampligast for dig och for att avgdra nér
du ska sluta ta Deferasirox Glenmark.
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Din syn och horsel kommer att testas varje ar under behandlingen som en forsiktighetsatgéard.

Andra likemedel och Deferasirox Glenmark
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra l&kemedel.
Dessa omfattar sarskilt:

. andra jérnkelatkomplexbildare som inte far tas med Deferasirox Glenmark.

. antacida (liakemedel som anvinds for att behandla halsbrdnna) som innehéller aluminium vilka inte
ska tas vid samma tid pa dagen som Deferasirox Glenmark.

. ciklosporin (anvénds for att forebygga att kroppen stdter bort ett transplanterat organ eller for andra
tillstdnd som reumatoid artrit eller atopisk dermatit),

. simvastatin (anvénds for att sdnka kolesterol),

vissa smartstillande ldkemedel eller inflammationsddmpande ldkemedel (t. ex. acetylsalicylsyra,
ibuprofen, kortikosteroider)

orala bisfosfonater (anvéinds for att behandla benskorhet),

blodfértunnande ldkemedel (anvénds for att forebygga eller behandla blodproppar),

hormonella antikonceptionsmedel (lakemedel for fodelsekontroll),

bepridil, ergotamin (anvénds for att behandla hjértproblem och migrin),

repaglinid (anvénds for att behandla diabetes),

rifampicin (anvénds for att behandla tuberkulos),

fenytoin, fenobarbital, karbamazepin (anvinds for att behandla epilepsi),

ritonavir (anvénds vid behandling av HIV-infektion),

paklitaxel (anvinds vid cancerbehandling),

teofyllin (anvénds vid behandling av respiratoriska sjukdomar sdsom astma),

klozapin (anvénds vid behandling av psykiska sjukdomar sdsom schizofreni),

tizanidin (anvinds som muskelrelaxerande),

kolestyramin (anvénds for att sinka kolesterolnivéerna i blodet),

busulfan (anvénds som behandling fore transplantation for att forstora den ursprungliga benmérgen
innan transplantationen).

. midazolam (anvénds for att lindra angest och/eller sémnproblem).

Vid anvéndning av négra av dessa ldkemedel kan ytterligare tester behdvas for 6vervakning av blodnivaer.

Aldre personer (frin 65 ar och uppét)

Deferasirox Glenmark kan anvéndas av personer dver 65 ar och i samma dosering som for andra vuxna.
Aldre patienter kan fa fler biverkningar (sérskilt diarré) in yngre patienter. De br kontrolleras noggrant av
sin ldkare for biverkningar som kan kréva dosjustering.

Barn och ungdomar

Deferasirox Glenmark kan anvdndas av ungdomar och barn, 2 &r och uppat, som far regelbundna
blodtransfusioner samt av ungdomar och barn, 10 &r och uppat, som inte far regelbundna blodtransfusioner.
I takt med att patienten véxer kommer lékaren att justera dosen.

Deferasirox Glenmark rekommenderas inte till barn yngre &n 2 ar.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare du
anvinder detta likemedel.

Deferasirox Glenmark rekommenderas inte graviditet om det inte &r absolut nddvéndigt.

Om du for ndrvarande anvinder hormonellt preventivimedel for att forhindra att du blir gravid, bor du
anvénda ytterligare ett preventivimedel eller en annan typ av preventivimedel (t ex kondom), eftersom

Deferasirox Glenmark kan minska effekten av hormonella preventivmedel.

Amning rekommenderas inte under behandling med Deferasirox Glenmark.
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Korformaga och anviindning av maskiner
Om du kénner dig yr efter att ha tagit Deferasirox Glenmark, kor inte bil och anvénd inte heller verktyg
eller maskiner forrdn du kénner dig som vanligt igen.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kréaver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvéndning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Deferasirox Glenmark innehiller natrium
Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, d.v.s. r nést intill natriumfritt.

3. Hur du tar Deferasirox Glenmark

Behandlingen med Deferasirox Glenmark kommer att 6vervakas av en ldkare med erfarenhet av
behandling av 6kad jérninlagring orsakad av blodtransfusioner.

Ta alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Hur mycket Deferasirox Glenmark du ska ta

Dosen Deferasirox Glenmark ér relaterad till den enskilda patientens kroppsvikt. Din ldkare kommer att

rakna ut vilken dos du behdver och tala om for dig hur ménga tabletter du ska ta varje dag.

. Den vanliga dygnsdosen for Deferasirox Glenmark filmdragerade tabletter i borjan av
behandlingen for patienter som fér regelbundna blodtransfusioner &r 14 mg per kg kroppsvikt. En
hogre eller ldgre startdos kan rekommenderas av din ldakare mot bakgrund av behandlingsbehoven i
just ditt fall.

. Den vanliga dygnsdosen for Deferasirox Glenmark filmdragerade tabletter i borjan av
behandlingen for patienter som inte far regelbundna blodtransfusioner ar 7 mg per kg kroppsvikt.

. Beroende pé hur du svarar pa behandlingen kan din lékare senare justera din behandling till en
hogre eller lagre dos.

. Den rekommenderade dagliga maxdosen for Deferasirox Glenmark filmdragerade tabletter ar:
. 28 mg per kg kroppsvikt for patienter som far regelbundna blodtransfusioner,
. 14 mg per kg kroppsvikt for vuxna patienter som inte far regelbundna blodtransfusioner,
. 7 mg per kg kroppsvikt for barn och ungdomar som inte far regelbundna blodtransfusioner.

I vissa ldnder kan deferasirox ocksé finnas tillgéngligt som dispergerbara tabletter gjorda av andra
tillverkare. Om du byter frén sddana dispergerbara tabletter till Deferasirox Glenmark filmdragerade
tabletter kommer din dos att andras. Din ldkare kommer berdkna vilken dos du behdver och tala om for dig
hur ménga filmdragerade tabletter du ska ta varje dag

Nir du ska ta Deferasirox Glenmark

. Ta Deferasirox Glenmark en gang per dag, varje dag, vid omkring samma tid varje dag tillsammans
med vatten.

. Ta Deferasirox Glenmark filmdragerade tabletter pa fastande mage eller tillsammans med en léttare
maéltid.

Om du tar Deferasirox Glenmark vid samma tid varje dag hjélper det dig ocksa att komma ihdg nir du ska
ta dina tabletter.

For patienter som inte kan svilja hela tabletter, kan Deferasirox Glenmark filmdragerade tabletter krossas

och tas genom att str6 hela dosen pa mjuk mat sdsom yoghurt eller &ppelmos (mosat épple). Maten bor
intas omedelbart och fullsténdigt. Forvara den inte for framtida bruk.

Hur léinge du ska ta Deferasirox Glenmark
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Fortsiitt ta Deferasirox Glenmark varje dag sa linge som din likare anger. Detta ir en
langtidsbehandling som kanske behdver fortgéd i manader eller ar. Din 1dkare kommer med jdmna
mellanrum att kontrollera ditt tillstdnd for att se att behandlingen har avsedd effekt (se ocksé avsnitt 2:
”Kontroll av din Deferasirox Glenmark- behandling”).

Om du har fragor kring hur linge du ska fortsétta ta Deferasirox Glenmark, tala med din lékare.

Om du har tagit for stor miingd av Deferasirox Glenmark

Om du fatt i dig for stor médngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 0800 147 111 i Finland, tel 112 i Sverige) for
beddmning av risken samt rddgivning. Visa forpackningen med tabletterna for lakaren. Du kan behova
komma under omedelbar vard. Du kan f& symtom s&som buksmérta, diarré, illamaende och krakningar eller
njur- eller leverpaverkan som kan vara allvarliga.

Om du har glomt att ta Deferasirox Glenmark
Om du missar en dos, ta den sé& snart du kommer pa det samma dag. Ta nésta dos som planerat. Ta inte
dubbel dos nista dag for att kompensera for glomd tablett/glomda tabletter.

Om du slutar att ta Deferasirox Glenmark

Sluta inte ta Deferasirox Glenmark annat &n om din lékare séger till dig att gora det. Om du slutar ta
tabletterna kommer overskottsjérnet inte 1éngre att avldgsnas frén din kropp (se ocksé ovan avsnitt ”Hur
lange du ska ta Deferasirox Glenmark™).

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta 1ékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Merparten av biverkningarna &r lindriga till mattliga och forsvinner i allménhet efter nagra dagars till nagra
veckors behandling.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och dia behdvs omedelbar likarvard.
Dessa biverkningar dr mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare) eller sdllsynta
(kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare).

. Om du far svéra utslag, eller svart att andas blir yr eller svullnar framfor allt i ansikte och i hals
(tecken pa allvarlig allergisk reaktion).
. Om du upplever en kombination av négot av foljande symtom: hudutslag, rod hud, blésbildning pé

lapparna, 1 6gon eller mun, fjéllande hud, hog feber, influensaliknande symtom, forstorade
lymfkortlar (tecken pé allvarliga hudreaktioner),

. Om du mérker en markant minskning av din urinméngd (tecken pé njurproblem),

. Om du upplever en kombination av désighet, smérta i 6vre hdgra delen av buken, gulférgning eller
okad gulfargning av huden eller 6gonen och mérk urin (tecken pé leverproblem),

. Om du upplever svarigheter att tinka, minnas information eller 16sa problem, dr mindre alert eller

upplever nedsatt medvetandegrad, kénner dig mycket somnig med 14g energi (tecken pa hog niva av
ammoniak i blodet, vilket kan vara forenat med lever- eller njurproblem och leda till en féréndring i
din hjarnfunktion),

Om du kréks blod och/eller har svart avforing,

Om du ofta far buksmartor, sérskilt efter att du har &tit ndgot eller har tagit Deferasirox Glenmark,
Om du ofta far halsbridnna,

Om du upplever synrubbningar,

Om du upplever svar smérta i 6vre delen av magen (inflammation i bukspottkorteln),

sluta ta detta liikemedel och tala om det for din liikare omedelbart.

Vissa biverkningar kan utveckla sig till att bli allvarliga.
Dessa biverkningar dr mindre vanliga.
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Om du far suddig eller oklar syn,
Om du borjar hora sdmre,

tala om det for din liikare sa snart som majligt.

Andra biverkningar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare).

Paverkade njurfunktionstester.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare).

Besvir fran mag—tarmkanalen, t.ex. illamaende, krakningar, diarré, buksmairtor, gasbildning,
forstoppning, matsmaéltningsbesvéar

Utslag

Huvudviark

Péaverkade leverfunktionstester

Klada

Péverkade urinprov (protein i urinen)

Om du drabbas av ndgon av dessa biverkningar i uttalad form, tala om det for din ldkare.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdindare).

Yrsel

Feber

Ont 1 halsen

Svullna armar eller ben
Férgfordndringar 1 huden
Oro

Sémnstoérning

Trotthet

Om du drabbas av ndgon av dessa biverkningar i uttalad form, tala om det for din ldkare.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare).

En minskning av antalet celler som 4r inblandade i blodkoagulering (trombocytopeni), i antalet roda
blodceller (forvarrad blodbrist), i antalet vita blodceller (neutropeni) eller i antalet av alla typer av
blodceller (pancytopeni)

Haravfall

Njursten

Lag urinproduktion

Magsar eller sér i tarmen som kan vara smértsamt och orsaka illaméende

Allvarlig smérta i 6vre delen av magen (pankreatit)

Onormala nivéer av syra i blodet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:
Likemedelsverket
Box 26
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http://www.fimea.fi/

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Deferasirox Glenmark ska forvaras

. Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall {for barn.

. Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den
sista dagen i angiven méanad.

. Anvind inte lakemedlet om forpackningen ér skadad eller forefaller ha Gppnats tidigare.

. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér deferasirox
Deferasirox Glenmark 90 mg innehéller 90 mg deferasirox.
Deferasirox Glenmark 180 mg innehaller 180 mg deferasirox.
Deferasirox Glenmark 360 mg innehaller 360 mg deferasirox.

- Ovriga innehallsimnen #r mikrokristallin cellulosa; krospovidon, vattenfri kiseldioxid, poloxamer;
povidone, natriumstéirkelseglykolat och magnesiumstearat. Tablettens filmdragering innehéller:
hypromellos, titandioxid (E171), makrogol (4000), talk, indigokarminaluminiumlack (E132).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Deferasirox Glenmark levereras som filmdragerade tabletter.

e Deferasirox Glenmark 90 mg ar ljusbla, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med fasade kanter,
priaglad med ”L” pa ena sidan och med 663" pa den andra sidan.

e Deferasirox Glenmark 180 mg &r mellanbl4, ovala, bikonvexa filmdrageradee tabletter med fasade
kanter, praglad med ”L” pé ena sidan och med ”664” pa den andra sidan.

e Deferasirox Glenmark 360 mg dr morkbla, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med fasade kanter,
priglad med ”L” pa ena sidan och med 665" pa den andra sidan.

Blisterforpackning:
Varje blister innehéller 30 eller 90 filmdragerade tabletter.

Burkforpackning med barnskyddande lock:
Varje burk innehéller 30 filmdragerade tabletter.

Storpack:
Varje burk innehhéller 1000 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Glenmark Arzneimittel GmbH

Industriestr. 31,

82194 Grobenzell,

Tyskland

Tillverkare
Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A, Kordin Industrial Park,
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Paola PLA 3000,
Malta

Denna bipacksedel dindrades senast 10.03.2023 (FI), AAAA-MM-DD (SE)
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