Sp. zn. sukls12139/2026
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Deferasirox AUXpharma 90 mg potahované tablety

Deferasirox AUXpharma 180 mg potahované tablety

Deferasirox AUXpharma 360 mg potahované tablety
deferasirox

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

] Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

] Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

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

] Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo

1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Deferasirox AUXpharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Deferasirox AUXpharma uZivat
Jak se Deferasirox AUXpharma uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Deferasirox AUXpharma uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

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

Deferasirox AUXpharma obsahuje 1é¢ivou latku nazyvanou deferasirox. Je to chelator Zeleza, coz je
ptipravek pouzivany k odstranéni nadmérného mnozstvi Zeleza z organismu (nazyvano také nadmeérna
zateéz zelezem). Vychytava a odstraiiuje nadbytek Zeleza, ktery se vylucuje pfevazné stolici.

K ¢emu se Deferasirox AUXpharma pouziva

Opakované krevni transfuze mohou byt nezbytné u pacientl 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
télo neumi prirozenym zplsobem odstranovat piebytek zeleza, ktery dostavate pti krevnich
transfuzich. U pacientii se syndromy talasemie nezavislymi na podavani krevnich transfuzi mize v
prubéhu Casu také dojit k pretizeni zelezem, a to predevsim v dasledku zvyseného vstiebavani zeleza z
potravy v reakci na nizky pocet krevnich bunék.

Casem muize nadbytek Zeleza poskodit dillezité organy, napt. jatra a srdce. Lé&ivé piipravky nazyvané
chelatory Zeleza jsou pouzivany k odstranéni nadbytku Zeleza a ke snizeni rizika, které je pfi¢inou
poskozeni organd.

Deferasirox AUXpharma se pouziva k 1é¢bé nadmérné zatéze zelezem zptisobené castymi krevnimi
transfuzemi u pacientl s beta-talasemii major ve veéku 6 let a starSich.

Deferasirox AUXpharma se také pouziva k 1é€b€ nadmeérné zatéze zelezem, je-1i 1écba deferoxaminem
kontraindikovana nebo neni vhodna, u pacientli s beta-talasemii major s nadmérnou zatézi zelezem
zplisobenou obcasnymi krevnimi transfuzemi, u pacienti s jinymi typy anemii a u déti ve véku 2 az 5
let.

Deferasirox AUXpharma se také pouziva k 1écbé pacientti ve véku od 10 let s pfetizenim zelezem
souvisejicim se syndromy talasemie, kteti vSak nejsou zavisli na transfuzich a 1écba deferoxaminem
je u nich kontraindikovana nebo nevhodna.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Deferasirox AUXpharma uzivat

Neuzivejte pripravek Deferasirox AUXpharma

] Jestlize jste alergicky(4) na léCivou latku deferasirox nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6). Pokud se Vas toto tyka, feknéte to svému lékari dtive, nez
zaCnete Deferasirox AUXpharma uzivat. Jestlize si myslite, Ze mtzete byt alergicky(a),
pozadejte svého lékaie o radu.

] Jestlize trpite stfedné t€zkym az t€Zkym onemocnénim ledvin.

= Jestlize uzivate jakykoli jiny chelator zeleza.

Piipravek Deferasirox AUXpharma se nedoporucuje
] Pokud mate pokrocilé stadium myelodysplastického syndromu (MDS: sniZzena tvorba krvinek
v kostni dieni) nebo pokrocily stav zhoubného nadorového onemocnéni.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Deferasirox AUXpharma se porad’te se svym Iékafem nebo lé¢karnikem:

] Jestlize trpite onemocnénim ledvin nebo jater.

] Jestlize mate srdeCni potize zptisobené pietizenim zZelezem.

] Jestlize zpozorujete vyznamné snizeni mnozstvi moci (pfiznak problému s ledvinami).

] JestliZze se u Vas objevi zavazna vyrazka, nebo obtiZe ptfi dychani a zavraté nebo otoky, hlavné
obliceje a krku (ptiznaky zdvazné alergické reakce, viz téz bod 4 ,,Mozné nezéddouci ucinky*).

] Jestlize zpozorujete kombinaci ptiznaki: vyrazka, zarudnuti ktize, puchyiky v oblasti rtd, oc¢i

nebo ustni dutiny, olupovani kiize, vysoka horecka, priznaky podobné chiipce, zvétsené
lymfatické uzliny (ptiznaky zédvazné kozni reakce, viz té¢z bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

] Jestlize zpozorujete kombinaci ospalosti, bolesti v horni pravé ¢asti biicha, zezloutnuti
ktize, ocniho bélma a tmavou moc¢ (piiznaky problémi s jatry).
] Jestlize zpozorujete potize s premyslenim, pamatovanim informaci nebo feSenim problémt, jste

méng¢ ostraziti nebo bd¢€li nebo se citite velmi ospali a bez energie (mlze jit o ptiznaky vysoké
hladiny amoniaku ve Vasi krvi, které mohou byt spojeny s problémy s jatry nebo ledvinami, viz
téz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

. Jestlize zvracite krev a/nebo mate tmavou stolici.

. Jestlize mate Casté bolesti biicha, predevsim po jidle nebo po uziti ptipravku
Deferasirox AUXpharma.

] Jestlize Vas Casto pali zaha.

] Pokud mate ve Vasich krevnich testech nizky pocet krevnich desticek nebo bilych krvinek.
] Jestlize mate rozmazané vidéni.

] Jestlize mate prijem nebo zvracite.

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

Sledovani lécby pripravkem Deferasirox AUXpharma

Béhem 1écby Vam budou provadény pravidelné testy krve a moci. Testy budou sledovat mnozstvi
Zeleza ve Vasem téle (hladina feritinu v krvi) za Gcelem zjisténi Gcinku 1écby ptipravkem Deferasirox
AUXpharma. Testy budou také monitorovat funkci Vasich ledvin (hladina kreatininu v krvi,
pritomnost bilkovin v mo¢i) a jaterni funkce (hladina aminotransferaz v krvi). Vas lékat mtize
poZadovat, abyste podstoupil(a) biopsii ledvin, jestlize ma podezieni na zavazné poskozeni ledvin.
Muzete podstoupit také MRI (vySetfeni pomoci magnetické rezonance) k uréeni mnozstvi Zeleza v
jatrech. Vas lékat bude brat v ivahu vysledky téchto testli pii rozhodovani o nejvhodnéjsi davce
ptipravku Deferasirox AUXpharma a také pii rozhodovani o tom, kdy mate ptipravek Deferasirox
AUXpharma piestat uzivat.

Jako preventivni opatieni bude kazdorocné béhem 1écby provadéno vysetieni zraku a sluchu.



Dalsi 1écivé pripravky a Deferasirox AUXpharma
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Pfedevsim to zahrnuje:

] Jiné chelatory Zeleza, které se nesmi uzivat spolu s pfipravkem Deferasirox AUXpharma.

] Antacida (Iéky uzivané k 1écbé paleni zahy) obsahujici hlinik, které se nesméji uzivat v tutéz
dobu jako Deferasirox AUXpharma.

] Cyklosporin [uzivany k prevenci odmitnuti transplantovaného organu té€lem nebo jinych
onemocnéni jako revmatoidni zanét kloubli nebo atopicka dermatitida (zanét kize)].

] Simvastatin (uzivany ke sniZzeni hladiny cholesterolu).

] Léky proti bolesti nebo protizanétlivé 1éky (napft. kyselinu acetylsalicylovou, ibuprofen,
kortikosteroidy).

] Bisfosfonaty (podavané usty, uzivané k 1écbé osteoporozy).

] Antikoagulancia (uzivané k prevenci nebo 1é¢b¢ krevnich srazenin).

] Hormonalni antikoncepéni pripravky (I€ky proti oté¢hotnéni).

] Bepridil, ergotamin (pouzivany k 1é¢b¢ srdecnich problémt a migrény).

] Repaglinid (uzivany k 1é¢bé cukrovky).
] Rifampicin (uzivany k 1écbé tuberkulozy).

] Fenytoin, fenobarbital, karbamazepin (pouzivané k 1€cbé epilepsie).

] Ritonavir (uzivany k 1écbé infekce virem HIV).

] Paklitaxel (Iék k 1écbé zhoubného nadorového onemocnéni).

] Theofylin (uzivany k 1é¢b¢ respirac¢nich onemocnéni jako je astma).

] Klozapin (uzivany k 1écbé¢ psychiatrickych poruch jako je schizofrenie).

] Tizanidin (uzivany k uvolnéni napéti kosterniho svalstva).

] Kolestyramin (uzivany ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi).

] Busulfan (uzivany k ptiprave pted transplantaci s cilem znicit kostni dfei).
] Midazolam (pouzivany k 1écbé izkosti a/nebo pii potiZich se spankem).

Za ucelem sledovani krevnich hladin nékterych vyse uvedenych 1éki mohou byt nutna dopliujici
vySetteni.

Starsi pacienti (ve véku 65 let a vice)

Ptipravek Deferasirox AUXpharma mohou uzivat lidé ve véku 65 let a starsi ve stejné davce jako
ostatni dospéli. U starSich pacientl se miize projevit vice nezadoucich G¢inkt (zejména priijem) nez
u pacientdi mladsich. U starSich pacientti ma Iékar pozorné sledovat nezadouci ucinky, které mohou
vyzadovat tipravu davkovani.

Déti a dospivajici
Deferasirox AUXpharma mohou uZivat déti a dospivajici 1é¢eni pravidelnymi krevnimi transfuzemi

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

Deferasirox AUXpharma neni vhodny pro déti do 2 let.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete ote¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Deferasirox AUXpharma se nedoporucuje uzivat béhem t¢hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.
Pokud v soucasné dob¢ uzivate hormonalni antikoncepci k zabranéni otéhotnéni, je vhodné pouzivat i
dalsi typ bariérové antikoncepce (napi. kondom), protoze ptipravek Deferasirox AUXpharma muze

snizovat uc¢innost hormonalni antikoncepce.

Béhem lécby ptipravkem Deferasirox AUXpharma se nedoporucuje kojit.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Jestlize mate po uziti ptipravku Deferasirox AUXpharma pocit zavrati, nefidte dopravni prostfedek
nebo neobsluhujte zadné pristroje nebo stroje do doby, neZ se citite opét normalné.

Deferasirox AUXpharma obsahuje laktézu
Laktoza je slozkou tohoto 1é¢ivého pripravku. Pokud Vam Iékar sdé€lil, Ze nesnasite nekteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy pfipravek uzivat.

Deferasirox AUXpharma obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Deferasirox AUXpharma uZziva

Lécba pripravkem Deferasirox AUXpharma bude sledovana lékatfem se zkuSenostmi s 1é€bou
nadmérné zatéze zelezem zplisobené krevnimi transfuzemi.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik tablet pripravku Deferasirox AUXpharma mate uzivat

Davka pripravku Deferasirox AUXpharma je odvozena od télesné hmotnosti kazdého pacienta. Vas

1ékat Vam vypocita davku podle Vasi potieby a fekne Vam, kolik tablet mate uzivat kazdy den.

] Obvykla denni davka ptipravku Deferasirox AUXpharma potahované tablety pfi zahajeni
1é¢by je 14 mg na kilogram télesné hmotnosti u pacientl dostavajicich pravidelné krevni
transfuze. Lékat Vam mize doporucit, podle Vasi individudlni potieby, vyssi nebo nizsi
uvodni davku.

] Obvykla denni davka ptipravku Deferasirox AUXpharma potahované tablety pii zahajeni
1é¢by u pacientll nedostavajicich pravidelné krevni transfuze je 7 mg na kilogram télesné

hmotnosti.
. Podle Vasi 1écebné odpovedi miize 1ékar pozd€ji upravit Vasi 1é€bu na vyssi nebo nizsi davku.
] Maximalni doporuc¢ovana denni davka ptipravku Deferasirox AUXpharma, potahované tablety
je:

- 28 mg na kilogram télesné hmotnosti u pacientti dostavajicich pravidelné krevni transfuze;

- 14 mg na kilogram télesné hmotnosti u dospélych pacientii nedostavajicich pravidelné
krevni transfuze;

- 7 mg na kilogram télesné hmotnosti u déti a dospivajicich pacientl bez 1écby
pravidelnymi krevnimi transfuzemi.

V nékterych zemich miize byt deferasirox dostupny také ve formé dispergovatelnych tablet od jinych
vyrobcl. Pokud ptechdzite z téchto dispergovatelnych tablet na potahované tablety pfipravku
Deferasirox AUXpharma, bude nutné upravit davkovani. Vas 1ékar vypocita potiebnou davku a fekne
Vam, kolik potahovanych tablet mate kazdy den uzivat.

Kdy mate pripravek Deferasirox AUXpharma uZzivat

] Deferasirox AUXpharma uzivejte jednou denné, kazdy den pfiblizn€ ve stejnou denni dobu a
zapijte dostateCnym mnozstvim vody.
= Potahované tablety Deferasirox AUXpharma uZzivejte bud’ nala¢no nebo s lehkym jidlem.

Uzivani ptipravku Deferasirox AUXpharma ve stejnou dobu kazdy den Vam také pomuze
zapamatovat si, kdy si mate vzit tabletu 1éku.

Pacientiim, ktefi nejsou schopni polykat celé tablety pfipravku Deferasirox AUXpharma potahované
tablety, je mozné tablety rozdrtit a podat davku zamichanou v potrave, napt v jogurtu nebo v
jable¢ném pyré (Cisté jablko). Davka ma byt ihned a zcela spotfebovana, davku nelze ukladat pro
pozdgjsi pouziti.



Jak dlouho budete pripravek Deferasirox AUXpharma uZivat

Deferasirox AUXpharma uZivejte kazdy den tak dlouho, jak Vam Fekne lékar. Lécba je
dlouhodoba, trva mésice nebo roky. Vas 1ékar bude pravidelné sledovat Vas zdravotni stav, aby
kontroloval, zda ma 1écba pozadovany ucinek (viz také bod 2: ,,Sledovani Vasi 1écby ptripravkem
Deferasirox AUXpharma®).

Jestlize mate dotaz, jak dlouho budete Deferasirox AUXpharma uzivat, zeptejte se svého 1ékare.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Deferasirox AUXpharma, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho pifipravku Deferasirox AUXpharma, nebo pokud nékdo jiny ndhodou
uzil Vase tablety, kontaktujte ihned svého 1ékare nebo se dostavte do nemocnice pro radu. Ukazte
1ékati Vase baleni 1€ku. V této situaci miize byt nezbytna okamzita 1¢kaiska péce. Mohou se objevit
priznaky, jako jsou bolest bficha, priijem, pocit na zvraceni, zvraceni a problémy s ledvinami nebo
jatry, které mohou byt zavazné.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Deferasirox AUXpharma

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

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Deferasirox AUXpharma

Ptipravek Deferasirox AUXpharma nepiestavejte uzivat, dokud Vam to 1ékat nefekne. Pokud
pripravek ptestanete uzivat, nebude dale nadbytek Zeleza odstraniovan z Vaseho téla (viz také bod
vyse ,,Jak dlouho budete ptipravek Deferasirox AUXpharma uzivat®).

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vétsina nezddoucich ucinki jsou mirné az sttedné zavazné a obvykle vymizi
po néekolika dnech az tydnech 1écby.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné a mohou vyZadovat okamzité 1ékarské oSetreni.
Tyto nezadouct ucinky jsou méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi) nebo vzacné (mohou
postzhnout 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).

] JestliZze zpozorujete kombinaci ptiznakili: vyrazka, zarudnuti ktize, puchytky v oblasti rti, o¢i
nebo ust, olupovani ktize, vysoka horecka, ptiznaky podobné chiipce, zvétsené lymfatické
uzliny
(ptiznaky zavazné kozni reakce).

= Jestlize zaznamenate vyznamné snizeni mnozstvi moci (znamka problémt s ledvinami).

] Jestlize zpozorujete potize s premyslenim, pamatovanim informaci nebo feSenim problém1, jste

méné ostraZiti nebo bd¢li nebo se citite velmi ospali a bez energie (mtiZe jit o pfiznaky vysoké
hladiny amoniaku ve Vasi krvi, které mohou byt spojeny s problémy s jatry nebo ledvinami a
vedou ke zmén¢ funkce mozku).

] Jestlize zpozorujete kombinaci ospalosti, bolesti v horni pravé casti biicha, zezloutnuti ktize
nebo o¢niho bélma a tmavou mo¢ (ptiznaky problémd s jatry).

] Jestlize zvracite krev a/nebo mate tmavou stolici.

] Jestlize mate Casté bolesti biicha, pfedevsim po jidle nebo po uziti ptipravku Deferasirox
AUXpharma.

] Jestlize Vas casto pali zaha.

] JestliZze zpozorujete casteCnou ztratu zraku.

] JestliZe trpite silnou bolesti v horni ¢asti biicha (zanét slinivky bfisni).

Prestante uzivat tento 1ék a reknéte to ihned svému lékari.



Nékteré nezadouci ucinky by se mohly stat zivaznymi.
Tyto nezadouci G¢inky jsou méné casté

] Pokud se u Vas objevi rozmazané nebo zamlzené vidéni.
] Pokud u Vas dojde ke zhorseni sluchu.

Reknéte to svému 1ékafi, co nejd¥ive to je moZné.

Dalsi nezZadouci ucinky
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)

] Poruchy ve funk¢nich testech ledvin.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)

= Poruchy zazivani, napt. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, bolest bficha, nadymani, zacpa,
porucha traveni.
] Vyrazka.

= Bolest hlavy.

] Neobvyklé vysledky funk¢nich testl jater.

. Svédéni.

] Neobvyklé vysledky testi moci (bilkovina v mo¢i).

Pokud je kterykoli z téchto projevl zavazny, feknéte to svému lékari.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

] Zavraté.

. Horecka.

] Bolest v krku.

] Otoky rukou nebo nohou.
. Zmény zabarveni kize.

= Uzkost.

] Poruchy spanku.

. Unava.

Pokud je kterykoli z téchto projevli zavazny, feknéte to svému lékari.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

] SniZeni poctu bun¢k zapojenych do krevni srazlivosti, po¢tu ¢ervenych krvinek (zhorSeni
anemie), poctu bilych krvinek nebo poctu vsech typi krevnich bunék.

] Padani vlasi.

] Ledvinové kameny.

] Snizeny vydej moci.

] Prodéravéni stény zaludku nebo stfeva, coz mize byt bolestivé a zpiisobit pocit na zvraceni.

] Silna bolest horni ¢asti bficha (zanét slinivky btisni).

= Abnormalni hladina kyseliny v krvi.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému l1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci G¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového

formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

NahlaSenim nezddoucich G€inkti miZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
ptipravku.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5. Jak Deferasirox AUXpharma uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuzivejte Deferasirox AUXpharma, pokud si v§imnete poskozeni nebo zndmek manipulace s
pripravkem.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Deferasirox AUXpharma obsahuje

Lécivou latkou je deferasirox.
] Jedna potahovand tableta ptipravku Deferasirox AUXpharma 90 mg obsahuje 90 mg

deferasiroxu.

. Jedna potahovana tableta pripravku Deferasirox AUXpharma 180 mg obsahuje 180 mg
deferasiroxu.

= Jedna potahovana tableta pripravku Deferasirox AUXpharma 360 mg obsahuje 360 mg
deferasiroxu.

DalS8imi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa (typy 101 a 102), povidon K-30, krospovidon (typ A
a B), poloxamer 188, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat.

Potahova vrstvatablety: hypromelosa (E464), monohydrat laktozy, oxid titanicity (E171), triacetin,
hlinity lak indigokarminu (E132)

Jak Deferasirox AUXpharma vypada a co obsahuje toto baleni

Deferasirox AUXpharma 90 mg potahované tablety jsou svétle modré, ovalné bikonvexni
potahovang tablety ptiblizn€¢ 10 mm dlouh¢ a 6 mm S$iroké a na jedné strané vyrazeno “D7FX* a
“90 na druhé strang.

Deferasirox AUXpharma 180 mg potahované tablety jsou modré, ovalné bikonvexni potahované
tablety, priblizn¢ 13 mm dlouhé a 7 mm Siroké a na jedné stran¢ vyrazeno “D7FX* a na druh¢ strané
“180°.

Deferasirox AUXpharma 360 mg potahované tablety jsou tmaveé modré, ovalné bikonvexni
potahované tablety, ptiblizné 15 mm dlouhé a 9 mm Siroké a na jedné strané vyrazeno “D7FX* a na
druhé¢ strané “360°.

Baleni obsahuje 30 nebo 90 potahovanych tablet. Blistry mohou byt perforované nebo neperforované.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
AUXpharma s.r.o.

Drevna 382/2,

Nové Mésto,

128 00 Praha 2,

Ceska republika

Vyrobci

Synthon Hispania, S.L.

C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat (Barcelona)
Spanélsko



nebo

Synthon BV
Microweg, 22
6545 Nijmegen
Nizozemsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko:

Bulharsko:

Ceska republika:
Némecko:

Spanélsko:

Velka Britanie:

Deferasirox Synthon 90 mg, filmomhulde tabletten

Deferasirox Synthon 180 mg, filmomhulde tabletten

Deferasirox Synthon 360 mg, filmomhulde tabletten

nedepasupokc Synthon 90 mg

nedepazuporc Synthon 180 mg

nedepazuporc Synthon 360 mg

Deferasirox AUXpharma

Deferasirox Holsten 90 mg Filmtabletten

Deferasirox Holsten 180 mg Filmtabletten

Deferasirox Holsten 360 mg Filmtabletten

Deferasirox Zentiva 90 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Deferasirox Zentiva 180 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Deferasirox Zentiva 360 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Deferasirox 90 mg film-coated tablets

Deferasirox 180 mg film-coated tablets

Deferasirox 360 mg film-coated tablets

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 19. 3. 2026

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.gov.cz).



