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Kontrolny zoznam
pre lekara k davkovaniu
a biologickemu monitoringu
lieku s obsahom deferasiroxu

Tento dokument dava do pozornosti dolezité informacie o poziadavkach na davkovanie liekov s obsahom
deferasiroxu, o Uprave davkovania a biologickom monitoringu. Uplne informacie o davkovani liekov s obsahom
deferasiroxu, Uprave davkovania a biologickom monitoringu néjdete v aktuélne platnych Sthrnoch charakteristickych
vlastnosti jednotlivych liekov s obsahom deferasiroxu, SPC (www.sukl.sk).
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* Dalsie priklady stanovenia alebo tpravy davky st uvedene v Stihme charakteristickych viastnosti jednotlivych liekov s obsahom deferasiroxu.
Poznamka: Pri prechode z deferasiroxu DT na deferasirox FOT/granulat je potrebna niz8ia davka. Ako sa uvadza v SPC: Vzhladom na odli$né
farmakokinetické profily je potrebna o 30 % nizsia davka DEFERASIROX FOT/granulat v porovnani s odpori¢anou davkou pre deferasirox DT.

** Moze sa zvazit aj znizenie davky.

*+  Deferasirox vo forme granulatu nie je zaradeny do Zoznamu kategorizovanych liekov Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky a na

Slovensku nie je dostupny.

§  Iné pripady Upravy/ukoncenia liecby pri renalnych alebo peceriovych abnormalitach, metabolickej acidéze, SCARs, reakciach z precitlivenosti
najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti jednotlivych liekov s obsahom deferasiroxu.
FOT = filmom obalené tablety; LIC = koncentracia zeleza v peceni; NTDT = talasémia nezavisla od transflzii; DT = dispergovatelné tablety

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduie, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny dstav pre kontrolu liegiv,
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava
Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Uc¢inok je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni
na neziaduce U¢inky liekov. Formuldr na elektronické podévanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce Uginky prispievate k ziskaniu dalSich informécii o bezpeénosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce U¢inky moZzete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku. Kontaktné udaje najdete v tabulke nizsie.

Nazov lieku

Deferasirox Accord 90 mg filmom obalené tablety
Deferasirox Accord 180 mg filmom obalené tablety
Deferasirox Accord 360 mg filmom obalené tablety

Demiada 180 mg
Demiada 360 mg

Deferasirox Glenmark 180 mg filmom obalené tablety
Deferasirox Glenmark 360 mg filmom obalené tablety

Deferasirox Mylan 90 mg filmom obalené tablety
Deferasirox Mylan 180 mg filmom obalené tablety
Deferasirox Mylan 360 mg filmom obalené tablety

Exferana 180 mg
Exferana 360 mg

Deferasirox MSN 90 mg
Deferasirox MSN 180 mg
Deferasirox MSN 360 mg

Deferasirox Zentiva 360 mg

Deferasirox Sandoz 180 mg
Deferasirox Sandoz 360 mg

Deferasirox STADA 180 mg filmom obalené tablety
Deferasirox STADA 360 mg filmom obalené tablety

Deferasirox Teva 180 mg filmom obalené tablety
Deferasirox Teva 360 mg filmom obalené tablety

Spoloénost’

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 6a Planta,

Barcelona, 08039, Spanielsko

Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi it 30-38.
1106 Budapest, Madarsko

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.
Hvézdova 1716/2b
140 78 Praha 4, Ceskd republika

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

Vipharm S.A.,
ul. A F Radziwittéw 9,
05-850 Ozaréw Mazowiecki, Polsko

Vivanta Generics s.r.0. Trtinova 260/1 196 00
Cakovice, Praha 9, Ceskd republika

Zentiva, k.s.
U kabelovny 130, 1(}2 37 Praha 10
- Dolni Mécholupy, Ceska republika

Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000
Lubrana, Slovinsko

STADA Arzneimittel AG Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Nemecko

Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.,
Teslova 26, 82102 Bratislava, Slovenska republika

Kontakt

PharmAzet Group s.r.0.
Klincova 37, 821 08 Bratislava
e-mail: sk@pharmazet.com
tel.: +421 220 792 441

EGIS SLOVAKIA spol. s r.o.,
Prievozska 4D, 821 09 Bratislava
e-mail: registracia@egis.sk

tel.: +421 2 3240 9413

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.0.
Tomasikova 64, 831 04 Bratislava 3
e-mail: Slovak.PVG@glenmarkpharma.com
tel.: +421 2 20 255 041

Viatris Slovakia s.r.o.

Bottova 7939/2A, 811 09 Bratislava
e-mail: pv.slovakia@viatris.com

tel.: +421 917 337 974

Vipharm Slovakia s.r.0.,

Cajakova 18, 811 05 Bratislava,
e-mail: farmakovigilancia@vipharm.sk
tel.: +421 2 32 101 480

PharmAzet Group s.r.0.
Klincova 37, 821 08 Bratislava
e-mail: sk@pharmazet.com
tel.: +421 220 792 441

Zentiva, a.s.

Einsteinova 24, 851 01 Bratislava
e-mail: recepcia.slovakia@zentiva.com
tel.: +421 239 183 010

Sandoz d.d. organizacnd zlozka,

Zizkova 22B, 811 02 Bratislava

e-mail: bezpecnost.pacienta.slovensko@sandoz.com
tel.: +421 2 48 200 600

STADA PHARMA Slovakia, S.r.0.

Digital Park ll., Einsteinova 19, 851 01 Bratislava
e-mail: neziaduceucinky@stada.sk

tel.: +421 2 5262 1933

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s. r. 0.,
ROSUM, Bajkalskd 19/B, 821 01 Bratislava
e-mail: safety.sk@teva.sk

tel.: +421 257 267 911

Tabulka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v ¢ase schvélenia prirucky. Pri predpisovani lieku sa, prosim,
riadte aktualnym kategorizagnym zoznamom a dostupnostou liekov.
Poznamka: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Pred predpisanom lieku si precitajte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

s obsahom deferasiroxu.



