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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Deferasirox Generis 90 mg comprimidos revestidos por pelicula
Deferasirox Generis 180 mg comprimidos revestidos por pelicula
Deferasirox Generis 360 mg comprimidos revestidos por pelicula

deferasirox

Leia com atencao todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois
contém informacgado importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Deferasirox Generis e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Deferasirox Generis
. Como tomar Deferasirox Generis

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Deferasirox Generis

. Contetldo da embalagem e outras informag&es
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1. O que é Deferasirox Generis e para que é utilizado

Deferasirox Generis contém uma substancia ativa chamada deferasirox. E um quelante
do ferro que é um medicamento usado para remover do seu corpo o excesso de ferro
(também chamado sobrecarga de ferro). Deferasirox Generis agrega e remove 0 excesso
de ferro que é depois excretado, principalmente nas fezes.

Para que é utilizado Deferasirox Generis

As transfusOes de sangue repetidas podem ser necessarias em doentes com varios tipos
de anemia (por exemplo, talassemia, doenca das células falciformes ou sindromes
mielodisplasicas (SMD)). No entanto, as transfusGes de sangue repetidas podem causar
uma acumulagdo de excesso de ferro. Isto acontece porque o sangue contém ferro e o
organismo nao tem uma forma natural de remover o ferro em excesso que recebe com
as transfusGes sanguineas. Em doentes com sindromes talassémicas ndo dependentes de
transfusdo, pode também, com o tempo, desenvolver-se sobrecarga de ferro, sobretudo
devido ao aumento da absorgdao do ferro proveniente dos alimentos em resposta a
valores baixos de células sanguineas. Ao longo do tempo, o excesso de ferro pode
danificar 6rgdos importantes tais como o figado e o coragdo. Os medicamentos chamados
quelantes do ferro sdao usados para remover o excesso de ferro e reduzir o risco de
causar danos nos 6rgaos.

Deferasirox Generis é utilizado no tratamento da sobrecarga crénica de ferro, causada
por transfusdes de sangue frequentes, em doentes com beta talassemia major com 6
anos de idade ou mais.

Deferasirox Generis também ¢é utilizado no tratamento da sobrecarga crénica de ferro
quando o tratamento com a desferroxamina esta contraindicado ou é inadequado em
doentes com beta talassemia major com sobrecarga de ferro causada por transfustes de
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sangue pouco frequentes, em doentes com outros tipos de anemias, e em criangas com 2
a 5 anos de idade.

Deferasirox Generis é também utilizado quando a terapéutica com desferroxamina é
contraindicada ou inadequada para tratar doentes com idade igual ou superior a 10 anos
com sobrecarga de ferro associada a sindromes de talassemia, mas que nao sejam
dependentes de transfusao.

2. O que precisa de saber antes de tomar Deferasirox Generis

Nao tome Deferasirox Generis

- se tem alergia ao deferasirox ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccdo 6). Se isto se aplica a si, informe o seu médico antes
de tomar Deferasirox Generis. Se pensa que pode ser alérgico, peca um conselho ao seu
médico.

- se tem uma doencga dos rins moderada ou grave

- se esta a tomar simultaneamente qualquer outro medicamento quelante do ferro.

Deferasirox Generis nao é recomendado
- se estd num estado avancado da sindrome mielodisplasica (MDS, diminuigdo da
producdo de células sanguineas pela medula 6ssea) ou tem um cancro avangado.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Deferasirox Generis:

- se tem um problema nos rins ou no figado

- se tem um problema cardiaco devido a sobrecarga de ferro

- se verificar uma diminuicdo marcada do volume da sua urina (sinal de problema
nos rins)

- se desenvolver uma erupgdo cutdnea grave, ou dificuldade em respirar e tonturas
ou inchaco, principalmente na face e na garganta (sinal de reacdo alérgica grave, ver
também secgdo 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”)

- se sentir uma combinacdao de qualquer um dos seguintes sintomas: erupgao
cutanea, vermelhiddo da pele, bolhas nos labios, olhos ou boca, descamacdo da pele,
febre alta, sintomas tipo gripe, aumento dos ganglios linfaticos (sinal de reagdo cutanea
grave, ver também secgdo 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”)

- se sentir uma combinacdo de sonoléncia, dor abdominal na parte superior direita,
amarelecimento, ou amarelecimento aumentado da sua pele ou olhos, e urina escura
(sinal de problemas no figado)

- se sentir dificuldade em pensar, em lembrar-se de informacdao ou resolver
problemas, estiver menos alerta ou consciente ou sentir muito sonolento com pouca
energia (sinais de nivel elevado de amonia no sangue, que pode estar associado a
prolemas no figado ou rins, ver também secgado 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”)

- se vomitar sangue e/ou tiver fezes negras

- se sentir frequentemente dor abdominal, particularmente apds a refeicdo ou apos
a toma de Deferasirox Generis

- se sentir frequentemente azia

- se tiver um nivel baixo de plaquetas ou células brancas nas suas analises
sanguineas

- se tiver visdo turva

- se tiver diarreia ou vémitos

Se alguns destes sintomas se aplica a si, informe imediatamente o seu médico.

Monitorizagao do seu tratamento com Deferasirox Generis

Durante o tratamento ira efetuar regularmente testes sanguineos e de urina. Estes testes
monitorizardo a quantidade de ferro no seu organismo (niveis sanguineos de ferritina)
para avaliar qudao bem Deferasirox Generis estd a atuar. Os testes irdo também
monitorizar a sua fungdo renal (niveis sanguineos de creatinina, presenga de proteina na

2



APROVADO EM
16-01-2023
INFARMED

urina) e do figado (niveis sanguineos de transaminases). O seu médico pode pedir-lhe
que seja submetido a uma bidpsia ao rim se suspeitar de lesdo significativa do rim.
Podera também efetuar um exame de RM (ressonancia magnética) para determinar a
quantidade de ferro no figado. O seu médico ira ter estes testes em consideragao quando
decidir sobre a dose de Deferasirox Generis mais adequada para si e ira também utilizar
estes testes para decidir quando devera deixar de tomar Deferasirox Generis.

Como medida de precaucdo, a sua visao e audicdao serao testadas anualmente durante o
tratamento.

Outros medicamentos e Deferasirox Generis

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui em particular:

- outros quelantes do ferro, que ndo devem ser tomados com Deferasirox Generis,

- antiacidos (medicamentos para tratar a azia) contendo aluminio, que ndo devem
ser tomados na mesma altura do dia de Deferasirox Generis,

- ciclosporina (utilizada para prevenir rejeicdo, pelo organismo, de um 6rgao
transplantado, ou para outras situagdes, como a artrite reumatoide ou a dermatite
atépica),

- sinvastatina (utilizada para baixar o colesterol),

- determinados analgésicos ou medicamentos anti-inflamatorios (p.ex. aspirina,
ibuprofeno, corticosteroides),

- bifosfonatos orais (utilizados para tratar a osteoporose),

- medicamentos anticoagulantes (usados para prevenir ou tratar a coagulagao
sanguinea),

- agentes contracetivos hormonais (pilula anticoncecional),

- bepridilo, ergotamina (usados para problemas cardiacos e enxaquecas),

- repaglinida (utilizada para tratar a diabetes),

- rifampicina (utilizada para tratar a tuberculose),

- fenitoina, fenobarbital, carbamazepina (utilizados para tratar a epilepsia),

- ritonavir (utilizado no tratamento de infegao por VIH),

- paclitaxel (utilizados no tratamento de cancro),

- teofilina (utilizada no tratamento de doencas respiratérias como a asma),

- clozapina (utilizada para tratar doengas psiquiatrica como a esquizofrenia),

- tizanidina (utilizada como relaxante muscular),

- colestiramina (utilizada para baixar os niveis de colesterol no sangue),

- bussulfano (utilizado como tratamento antes de transplante de modo a destruir a
medula éssea original antes do transplante),

- midazolam (utilizado para aliviar a ansiedade e/ou a dificuldade em dormir).

Podem ser necessarios testes adicionais para monitorizacdo dos niveis sanguineos de
alguns destes medicamentos.

Idosos (com idade igual ou superior a 65 anos)

Deferasirox Generis pode ser utilizado por pessoas com mais de 65 anos de idade nas
mesmas doses que para os outros adultos. Os doentes idosos podem ter mais efeitos
indesejaveis (em particular diarreia) que os doentes mais jovens. Devem ser
monitorizados cuidadosamente pelo seu médico quanto aos efeitos indesejaveis que
necessitem de ajustes de dose.

Criangas e adolescentes

Deferasirox Generis pode ser utilizado em criangas e adolescentes que recebem
transfusdes de sangue frequentes, com 2 anos de idade ou mais, € em criancas e
adolescentes que nao recebem transfusdes de sangue frequentes com 10 anos e mais. O
médico ajustara a dose a medida que o doente for crescendo.

Deferasirox Generis ndo é recomendado para criancas com menos de 2 anos.
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Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico antes de tomar este medicamento.

Deferasirox Generis ndo é recomendado durante a gravidez a ndo ser que claramente
necessario.

Se esta atualmente a tomar um contracetivo hormonal para prevenir a gravidez, deve
utilizar um outro tipo ou um contracetivo adicional (por ex. preservativo), dado que
Deferasirox Generis pode reduzir a eficacia dos contracetivos hormonais.

A amamentacgao ndo é recomendada durante o tratamento com Deferasirox Generis.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Se se sentir tonto apds tomar Deferasirox Generis ndo conduza ou utilize ferramentas ou
maquinas até que se sinta novamente normal.

3. Como tomar Deferasirox Generis

O tratamento com Deferasirox Generis sera supervisionado por um médico com
experiéncia no tratamento da sobrecarga de ferro causada por transfusGes de sangue.

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Que quantidade de Deferasirox Generis tomar

A dose de Deferasirox Generis esta relacionada com o peso corporal dos doentes. O seu
médico calculara a dose de que necessitara e dir-lhe-a quantos comprimidos tomar por
dia.

- A dose diaria habitual de Deferasirox Generis no inicio do tratamento para doentes que
recebem transfusGes de sangue regulares é de 14 mg por quilograma de peso corporal.
Doses mais elevadas ou mais baixas podem ser recomendadas pelo seu médico com base
nas suas necessidades individuais de tratamento.

- A dose diaria habitual de Deferasirox Generis no inicio do tratamento para doentes que
ndo recebem transfusGes de sangue regulares é de 7 mg por quilograma de peso
corporal. Dependendo da sua resposta ao tratamento, o seu médico podera, mais tarde,
ajustar o seu tratamento para doses mais elevadas ou mais baixas.

- A dose didria maxima recomendada de Deferasirox Generis é:

- 28 mg por quilograma de peso corporal para doentes que recebem transfusdes
de sangue regulares

- 14 mg por quilograma de peso corporal para doentes adultos que nao recebem
transfusdes de sangue regulares

- 7 mg por quilograma de peso corporal para criangas e adolescentes que nao
recebem transfusdes de sangue regulares.

Deferasirox Generis nao esta disponivel em comprimidos dispersiveis. Para tomar
comprimidos dispersiveis, deve utilizar outros medicamentos contendo deferasirox.

Se esta a mudar desses comprimidos dispersiveis para Deferasirox Generis comprimidos
revestidos por pelicula, a sua dose irda mudar. O seu médico ird calcular a dose de que
necessita e dir-lhe-a quantos comprimidos revestidos por pelicula devera tomar por dia.
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Quando tomar Deferasirox Generis
Tome Deferasirox Generis uma vez por dia, todos os dias, aproximadamente a mesma
hora cada dia com um pouco de agua.

Tomar Deferasirox Generis a mesma hora todos os dias ird também ajuda-lo a lembrar-
se de quando tomar os comprimidos.

Tome Deferasirox Generis com o estbmago vazio ou com uma refeigdo leve.

Para os doentes que nao conseguem engolir os comprimidos inteiros, os comprimidos
podem ser esmagados e misturados na totalidade em alimentos moles, tais como iogurte
ou puré de maca. O alimento deve ser consumido imediatamente e na sua totalidade.
Nao guarde o alimento para comer mais tarde.

Durante quanto tempo tomar Deferasirox Generis

Continue a tomar Deferasirox Generis cada dia durante o tempo que o seu médico
recomendar. Este é um tratamento de longa duracdo, possivelmente ird durar meses ou
anos. O seu médico monitorizara regularmente o seu estado para avaliar se o tratamento
esta a ter o efeito desejado (ver também seccdo 2: “Monitorizagdo do seu tratamento
com Deferasirox Generis”).

Se tiver questdes sobre durante quanto tempo deverd tomar Deferasirox Generis, fale
com o seu médico.

Se tomar mais Deferasirox Generis do que deveria

Se tiver tomado demasiado Deferasirox Generis ou se outra pessoa acidentalmente
tomar os seus comprimidos, contacte imediatamente o seu médico ou hospital para
aconselhamento. Mostre ao médico a embalagem dos comprimidos. Pode ser necessario
tratamento médico urgente. Pode sentir efeitos como dor abdominal, diarreia, nauseas e
vomitos e problemas renais ou do figado podem ser graves.

Caso se tenha esquecido de tomar Deferasirox Generis

Se se esquecer de tomar uma dose, tome-a logo que se lembre nesse dia. Tome a sua
proxima dose conforme planeado. N3o tome uma dose a dobrar no dia seguinte para
compensar o(s) comprimido(s) que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Deferasirox Generis

Ndo pare de tomar Deferasirox Generis a ndo ser que o seu médico lhe diga. Se parar de
tomar o medicamento, o ferro em excesso nao ira ser removido do seu organismo (ver
também a secgdo acima “Durante quanto tempo tomar Deferasirox Generis”).

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas. A maioria dos efeitos
indesejaveis sdo ligeiros a moderados e irdo geralmente desaparecer entre alguns dias a
algumas semanas ap0s o inicio do tratamento.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves e requerem atencdo médica imediata.
Estes efeitos indesejaveis sdo pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas) ou
raros (podem afetar até 1 em 1 000 pessoas):

- se tiver erupgdo cutanea grave, ou dificuldade em respirar e tonturas ou inchacgo,
principalmente na face e na garganta (sinais de reagdo alérgica grave)

- se sentir uma combinacdo de qualquer um dos seguintes sintomas: erupgdo cutanea
grave, vermelhiddo da pele, bolhas nos labios, olhos ou boca, descamacdo da pele, febre
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alta, sintomas tipo gripe, aumento dos ganglios linfaticos (sinais de reagdo cutanea
grave)

- se notar uma diminuigdo marcada do volume da sua urina (sinal de problemas nos rins)
- se sentir uma combinacdo de sonoléncia, dor abdominal na parte superior direita,
amarelecimento, ou amarelecimento aumentado da sua pele ou olhos, e urina escura
(sinal de problemas no figado)

- se sentir dificuldade em pensar, em lembrar-se de informagao ou resolver problemas,
estiver menos alerta ou consciente ou sentir muito sonolento com pouca energia (sinais
de nivel elevado de amdnia no sangue, que pode estar associado a prolemas no figado
ou rins e levar a uma alteragdao na sua fungao cerebral)

- se vomitar sangue e/ou tiver fezes negras

- se sentir frequentemente dor abdominal, particularmente ap6s a refeicdo ou apds a
toma de Deferasirox Generis

- se sentir frequentemente azia

- se sentir perda parcial da visao

- se sentir dor forte no estbmago (pancreatite).

Pare de tomar este medicamento e informe imediatamente o seu médico.

Alguns efeitos indesejaveis podem tornar-se graves.

Estes efeitos indesejaveis sdo pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- se sentir a visao turva ou enevoada

- se sentir perda de audicao.

Informe o seu médico logo que possivel.

Outros efeitos indesejaveis
Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
- alteracOes nos testes da funcao dos rins.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- perturbagbes gastrointestinais, tais como nauseas, vomitos, dor no abdémen,
enfartamento, prisdao de ventre, indigestao

- erupgao cutanea

- dores de cabega

- alteracdo dos testes que avaliam o funcionamento do figado

- comichao

- alteragdo da analise de urina (proteinas na urina).

Se algum destes efeitos o afetar gravemente, informe o seu médico.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1em 100 pessoas):
- tonturas

- febre

dor de garganta

- inchago dos bragos ou das pernas

- alteracOes da cor da pele

ansiedade

- perturbacdo do sono

fadiga.

Se algum destes efeitos o afetar gravemente, informe o seu médico.

Efeitos indesejaveis de frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis):

- diminuicio do ndmero de células envolvidas na coagulagdo sanguinea
(trombocitopenia), do ndmero de glébulos vermelhos (agravamento da anemia), no
namero de glébulos brancos (neutropenia) ou do ndmero de todos os tipos de células
sanguineas (pancitopenia)

- queda de cabelo

- pedras nos rins
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- diminuicao do volume de urina

- lesdo na parede do estébmago ou do intestino que pode causar dor ou nauseas
- dor forte no estbmago (pancreatite)

- nivel anormal de acido no sangue.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informag&es
sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 217 987 373

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Deferasirox Generis
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e blister ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

Qual a composigao de Deferasirox Generis
A substancia ativa é o deferasirox.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 90 mg de deferasirox.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 180 mg de deferasirox.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 360 mg de deferasirox.

Os outros componentes do nicleo do comprimido sdo: celulose microcristalina (Grau 101
e 102), crospovidona (Tipo A), poloxamero (Tipo 188), povidona (K 30), silica coloidal
anidra e estearato de magnésio.

Os outros componentes do revestimento do comprimido s3ao: hipromelose 2910 (6
mPas), dioxido de titdnio, macrogol 6000, talco, laca de aluminio de carmim de indigo

(3%- 5%), laca de aluminio de carmim de indigo (11%- 14%).

Qual o aspeto de Deferasirox Generis e conteido da embalagem
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Comprimido revestido por pelicula.

Deferasirox Generis 90 mg comprimidos revestidos por pelicula: comprimido revestido
por pelicula azul-claro, oval, biconvexo, com as arestas biseladas, com “DF” gravado
numa das faces e “90” na outra. As dimensoes sao 10,6 mm x 4,3 mm.

Deferasirox Generis 180 mg comprimidos revestidos por pelicula: comprimido revestido
por pelicula azul, oval, biconvexo, com as arestas biseladas, com “DF” gravado numa das
faces e 180" na outra. As dimensdes sdo 13,6 mm x 5,6 mm.

Deferasirox Generis 360 mg comprimidos revestidos por pelicula: comprimido revestido
por pelicula azul-escuro, oval, biconvexo, com as arestas biseladas, com “DF” gravado
numa das faces e “360” na outra. As dimensdes sdo 15,6 mm x 6,6 mm.

Deferasirox Generis comprimidos revestidos por pelicula encontra-se disponivel em
embalagem de blister de PVC/PVdC transparente-Alu ou em blister de PVC transparente-
Alu.

Este medicamento esta disponivel em embalagem de 30, 90 e 300 comprimidos
revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Joao de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricante

APL Swift Services (Malta) Ltd

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
BBG 3000 Birzebbugia

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Joao de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Arrow Generiques

26 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Franga

Este medicamento esta autorizado nos Estados Membros da EEA com as seguintes
denominagdes:

Bélgica: Deferasirox AB 90 mg/180 mg /360 mg filmomhulde tabletten/comprimés
pelliculés/ Filmtabletten

Franca: DEFERASIROX ARROW 90 mg/ 180mg/ 360 mg, comprimé pelliculé
Alemanha: DeferasiPUREN 90 mg/180 mg/ 360 mg Filmtabletten

Italia: Deferasirox Aurobindo
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Holanda: Deferasirox Aurobindo 90 mg/180 mg /360 mg filmomhulde
tabletten
Portugal: Deferasirox Generis
Espanha: Deferasirox Aurovitas 90 mg / 360 mg comprimidos recubiertos

con pelicula EFG

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



