Prospecto: informacion para el usuario

Ferupantil90 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Ferupantil360 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
deferasirox

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque

tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.
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1. Qué es Deferasirox Sandoz y para qué se utiliza

Qué es deferasirox
Este medicamento contiene un principio activo llamado deferasirox. Es un quelante del hierro que es un

medicamento utilizado para eliminar el exceso de hierro del organismo (también denominado sobrecarga
de hierro). Captura y elimina el exceso de hierro, que luego se excreta principalmente en las heces.

Para qué se utiliza deferasirox

Las transfusiones sanguineas repetidas pueden ser necesarias en pacientes con varios tipos de anemia (por
ejemplo talasemia, anemia falciforme o sindromes mielodispléasicos (SMD)). Sin embargo, las
transfusiones sanguineas repetidas pueden causar una acumulacion de exceso de hierro. Esto es debido a
gue la sangre contiene hierro y el cuerpo no tiene una forma natural de eliminar el exceso de hierro que se
obtiene con las transfusiones sanguineas. En pacientes con sindromes talasémicos no dependientes de
transfusiones, también puede aparecer sobrecarga de hierro con el tiempo, principalmente debido a un
aumento de la absorcidn del hierro procedente de la dieta en respuesta a recuentos bajos de células en la
sangre. A lo largo del tiempo, el exceso de hierro puede dafiar 6rganos importantes como el higado y el
corazén. Los medicamentos denominados quelantes del hierro se utilizan para eliminar el exceso de hierro
y para reducir el riesgo de causar dafio en los érganos.

Deferasirox se utiliza para tratar la sobrecarga de hierro crénica causada por las transfusiones frecuentes de
sangre en pacientes con beta talasemia mayor, de edad igual o superior a 6 afios.
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Deferasirox también se utiliza para tratar la sobrecarga de hierro cronica cuando el tratamiento con
deferoxamina estéa contraindicado o no es adecuado en pacientes con beta talasemia mayor con sobrecarga
de hierro causada por transfusiones de sangre poco frecuentes, en pacientes con otros tipos de anemias, y
en nifios de 2 a 5 afios.

Deferasirox también se utiliza para tratar pacientes de edad igual o superior a 10 afios que tienen
sobrecarga de hierro asociada con sindromes talasemicos, pero que no son dependientes de transfusiones,
cuando el tratamiento con deferoxamina esta contraindicado o no es adecuado.

2. Qué necesita saber antes de tomar Deferasirox Sandoz

No tome Ferupantil

- siesalérgico a deferasirox o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).
Si éste es su caso, informe a su médico antes de tomar deferasirox. Si piensa que puede ser alérgico,
consulte con su médico,

- sitiene una enfermedad del rifibon moderada o grave,
- si actualmente esta4 tomando cualquier otro medicamento quelante del hierro.

No se recomienda Ferupantil

- sise encuentra en un estadio avanzado del sindrome mielodisplasico (SMD, disminucién en la
produccioén de células de la sangre por la médula dsea) o tiene un cancer avanzado.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Ferupantil si:

- tiene un problema de rifién o higado,

- tiene un problema de corazon debido a la sobrecarga de hierro,

- nota una disminucién pronunciada de la cantidad de orina que elimina (signo de un problema del
rifién),

- desarrolla una erupcién grave, o bien dificultad para respirar y mareo o hinchazoén principalmente de la
cara y la garganta (signos de una reaccion alérgica grave, ver también la seccion 4 «Posibles efectos
adversos»),

- experimenta una combinacién de cualquiera de los siguientes sintomas: una erupcion, enrojecimiento
de la piel, ampollas en los labios, ojos 0 boca, descamacion de la piel, fiebre alta, sintomas gripales,
ganglios linfaticos inflamados (signos de una reaccion grave en la piel, ver también la seccion 4
«Posibles efectos adversos»),

- nota una combinacion de somnolencia, dolor de la parte superior derecha del abdomen, color
amarillento o mas amarillento de la piel o los ojos y color oscuro en la orina (signos de problemas del
higado),

- nota dificultad para pensar, recordar informacion o resolver problemas, o estd menos consciente o
despierto o se siente adormilado y sin fuerzas (signos de un nivel alto de amoniaco en sangre, que
pueden estar asociados con problemas de higado o de rifion, ver también seccién 4 «Posibles efectos
adversos»),

- sufre vomitos con sangre y/o heces negras,

- sufre dolor abdominal frecuente, particularmente después de comer o tomar deferasirox,

- sufre ardor de estdbmago frecuente,

- tiene un nivel bajo de plaquetas o de glébulos blancos en su andlisis de sangre,

- tiene vision borrosa,

- tiene diarrea 0 vomitos.

Si se encuentra en alguna de estas situaciones, informe a su médico inmediatamente.

Control de su tratamiento con Ferupantil
Durante el tratamiento, se le realizaran analisis de sangre y orina de forma regular. Estos andlisis van a

controlar la cantidad de hierro que hay en su organismo (nivel de ferritina en la sangre) para observar coémo
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esta funcionando el tratamiento con deferasirox. Los andlisis también van a controlar el funcionamiento del
rifdn (nivel de creatinina en la sangre, presencia de proteina en la orina) y del higado (nivel de
transaminasas en la sangre). Su médico puede pedirle que se someta a una biopsia de rifién, si sospecha que
exista dafio renal significativo. También pueden hacerle pruebas de IRM (imagenes de resonancia
magnética) para determinar la cantidad de hierro en su higado. Su médico tendra en cuenta estos analisis
para decidir la dosis de deferasirox mas adecuada para usted y también utilizara estas pruebas para decidir
cuando debe finalizar su tratamiento con deferasirox.

Cada afo se le controlar la vista y el oido durante el tratamiento, como medida de precaucion.

Otros medicamentos y Ferupantil

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento. Esto incluye en particular:

- otros quelantes de hierro, no se deben tomar con deferasirox,

- antidcidos (medicamentos utilizados para tratar el ardor de estomago) que contengan aluminio, no se
deben tomar en el mismo momento del dia que deferasirox,

- ciclosporina (utilizado para prevenir el rechazo de un 6rgano trasplantado o para otras enfermedades
como artritis reumatoide o dermatitis atopica),

- simvastatina (utilizado para disminuir el nivel de colesterol),

- algunos analgésicos o medicamentos antiinflamatorios (p.ej. aspirina, ibuprofeno, corticosteroides),

- bisfosfonatos orales (utilizados para tratar la osteoporosis),

- medicamentos anticoagulantes (utilizados para prevenir o tratar los coagulos en la sangre),

- anticonceptivos hormonales (medicamentos para el control de la natalidad),

- bepridilo, ergotamina (utilizado para problemas de corazon y para las migrafias),

- repaglinida (utilizado para tratar la diabetes),

- rifampicina (utilizado para tratar la tuberculosis),

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

- ritonavir (utilizado para el tratamiento de la infeccion con VIH),

- paclitaxel (utilizado para el tratamiento del céncer),

- teofilina (utilizado para tratar enfermedades respiratorias como asma),

- clozapina (utilizado para tratar trastornos psiquiatricos como esquizofrenia),

- tizanidina (utilizado como relajante muscular),

- colestiramina (utilizado para reducir los niveles de colesterol en la sangre),

- busulfan (utilizado como tratamiento previo al transplante para destruir la médula dsea original antes
del transplante).

Pueden necesitarse analisis adicionales para controlar los niveles de algunos de estos medicamentos en la
sangre.

Pacientes de edad avanzada (a partir de 65 afios)

Deferasirox puede utilizarse por personas de mas de 65 afios a la misma dosis que otros adultos. Los
pacientes de edad avanzada pueden sufrir mas efectos adversos (especialmente diarrea) que los pacientes
jovenes. EI médico debe controlar estrechamente los efectos adversos que puedan requerir un ajuste de
dosis.

Nifos y adolescentes

Deferasirox puede utilizarse en nifios y adolescentes de 2 6 méas afios de edad que reciben transfusiones de
sangre periodicas y en nifios y adolescentes de 10 6 mas afios de edad que no reciben transfusiones de
sangre periodicas. A medida que el paciente crezca, el médico le ajustard la dosis.

No se recomienda deferasirox en nifios menores de 2 afios de edad.
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Embarazo y lactancia
Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

No se recomienda el tratamiento con deferasirox durante el embarazo a menos que sea claramente
necesario.

Si actualmente esta utilizando un anticonceptivo oral o en parches para evitar embarazos debe de utilizar un
anticonceptivo adicional o distinto (p.ej. preservativo), ya que deferasirox puede reducir la efectividad de
los anticonceptivos orales y en parches.

No se recomienda la lactancia durante el tratamiento con deferasirox.

Conduccién y uso de maquinas
Si se siente mareado después de tomar deferasirox, no conduzca 0 maneje herramientas 0 maquinas hasta
gue se sienta otra vez normal.

3. Cémo tomar Deferasirox Sandoz

El tratamiento con deferasirox sera supervisado por un médico con experiencia en el tratamiento de la
sobrecarga de hierro causada por las transfusiones sanguineas.

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Cuanto Ferupantil debe tomar
La dosis de deferasirox esta relacionada con el peso corporal para todos los pacientes. Su médico calculara
la dosis que usted necesita y le dira cuantos comprimidos debe tomar al dia.

e Ladosis diaria normal de deferasirox comprimidos recubiertos con pelicula al inicio del tratamiento
para pacientes que reciben transfusiones de sangre periddicas es de 14 mg por kilogramo de peso
corporal. Su médico puede recomendarle una dosis mayor o menor dependiendo de sus necesidades
individuales de tratamiento.

e Ladosis diaria normal de deferasirox comprimidos recubiertos con pelicula al inicio del tratamiento
para pacientes que no reciben transfusiones de sangre periodicas es de 7 mg por kilogramo de peso
corporal.

e Dependiendo de como responda al tratamiento, mas tarde su médico podra ajustar su tratamiento a una
dosis mayor o menor.

e Ladosis diaria maxima recomendada de deferasirox comprimidos recubiertos con pelicula es:

- de 28 mg por kilogramo de peso corporal para pacientes que reciben transfusiones de sangre
periddicas,

- de 14 mg por kilogramo de peso corporal para pacientes adultos que no reciben transfusiones de
sangre periddicas,

- de 7 mg por kilo de peso corporal para nifios y adolescentes que no reciben transfusiones de sangre
periodicas.

Deferasirox también se puede encontrar en comprimidos “dispersables”. Si cambia de los comprimidos
dispersables a estos comprimidos recubiertos con pelicula, necesitara un ajuste de la dosis.

Cuéndo debe tomar Ferupantil
e Tome deferasirox una vez al dia, todos los dias, a la misma hora con algo de agua.
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o Tome deferasirox comprimidos recubiertos con pelicula en ayunas o con comidas ligeras.
Tomar deferasirox a la misma hora cada dia también le ayudara a acordarse de cuando debe tomar sus
comprimidos.

Los pacientes con dificultad para tragar comprimidos pueden aplastar deferasirox comprimidos recubiertos
con pelicula y tomarse el polvo junto con un alimento blando, como yogur o compota de manzana (puré de
manzana). Debe consumirse inmediatamente toda la dosis, sin guardar nada para mas tarde.

Cuénto tiempo debe tomar Ferupantil

Continte tomando deferasirox todos los dias durante el tiempo que le indique su médico. Este es un
tratamiento a largo plazo, que posiblemente tenga una duracién de meses o afios. Su médico controlara
periddicamente su situacion para comprobar que el tratamiento est& haciendo el efecto deseado (ver
también en la seccion 2: «Control de su tratamiento con Deferasirox Sandoz»).

Si tiene dudas sobre cuanto tiempo debe tomar deferasirox, consulte con su médico.

Si toma maés Ferupantil del que debe

Si ha tomado demasiado Ferupantil, o si otra persona toma accidentalmente sus comprimidos, contacte con
su médico o acuda a un hospital inmediatamente. Muestre al médico el envase de los comprimidos. Puede
necesitar tratamiento médico urgente. Podria notar efectos tales como dolor abdominal, diarrea, nauseas y
vémitos y problemas de rifion o de higado, que podrian ser graves.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte con su médico o farmacéutico, acuda a un hospital
inmediatamente o llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono 915 620 420, indicando el
medicamento y la cantidad utilizada. Puede necesitar tratamiento médico.

Si olvidé tomar Ferupantil

Si ha olvidado tomar una dosis, tomela tan pronto como se acuerde en el mismo dia. Tome la siguiente
dosis segun la pauta normal. No tome una dosis doble al dia siguiente para compensar la(s) dosis
olvidada(s).

Si interrumpe el tratamiento con Ferupantil

No interrumpa su tratamiento con deferasirox a menos que se lo indique su médico. Si deja de tomarlo, el
exceso de hierro no se eliminara de su cuerpo (ver también la seccién anterior «Cuénto tiempo debe tomar
Ferupantil»).

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. La mayoria de los efectos adversos son leves 0 moderados y normalmente
desaparecen después de pocos dias 0 pocas semanas de tratamiento.

Algunos efectos adversos pueden ser graves y necesitan atencion médica inmediata.
Estos efectos adversos son poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) o raros (pueden
afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

e si tiene una erupcion grave, o dificultades al respirar y mareos o hinchazén sobretodo en la cara 'y la
garganta (signos de una reaccion alérgica grave),
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¢ si experimenta una combinacion de cualquiera de los siguientes sintomas: erupcidn, enrojecimiento de
la piel, ampollas en los labios, ojos o boca, descamacion de la piel, fiebre alta, sintomas gripales,
ganglios linfaticos inflamados (signos de una reaccion grave en la piel),

¢ si nota una disminucion pronunciada del volumen de orina (signo de un problema en el rifion),
si nota una combinacién de somnolencia, dolor de la parte superior derecha del abdomen, color
amarillento o mas amarillento de la piel o los ojos y color oscuro en la orina (signos de problemas del
higado),

¢ sinota dificultad para pensar, recordar informacion o resolver problemas, o estd menos consciente o

despierto o se siente adormilado y sin fuerzas (signos de un nivel alto de amoniaco en sangre, que

pueden estar asociados con problemas de higado o de rifién y provocar un cambio en la funcion

cerebral),

si sufre vomitos con sangre y/o heces negras,

si sufre dolor abdominal frecuente, particularmente después de comer o tomar deferasirox,

si sufre ardor de estomago frecuente,

si tiene una pérdida parcial de vision,

si tiene dolor intenso en la parte alta del estomago (pancreatitis),

deje de tomar el medicamento e informe inmediatamente a su médico.

Algunos efectos adversos pueden llegar a ser graves.
Estos efectos adversos son poco frecuentes:
e sj tiene vision borrosa,

e si pierde capacidad auditiva,
informe a su médico tan pronto como sea posible.

Otros efectos adversos
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
o alteraciones en las pruebas de la funcion del rifidn.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

¢ alteraciones gastrointestinales, como nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, hinchazon,
estrefiimiento, mala digestion,

erupciones,

dolor de cabeza,

alteraciones en las pruebas de la funcién del higado,

picor,

alteraciones en las pruebas en la orina (proteina en la orina).

Si sufre alguno de estos efectos de forma grave, informe a su médico.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

mareo,
fiebre,

dolor de garganta,

hinchazén en brazos y piernas,
cambios en el color de la piel,
ansiedad,

alteracion del suefio,
cansancio.

Si sufre alguno de estos efectos de forma grave, informe a su médico.

Frecuencia no conocida (no puede calcularse a partir de los datos disponibles):
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o disminucion del namero de células implicadas en la coagulacion de la sangre (trombocitopenia), del
numero de glébulos rojos (empeoramiento de la anemia), del nimero de globulos blancos (heutropenia)
o del nimero de todos los tipos de células de la sangre (pancitopenia),

pérdida de pelo,

piedras en el rifion,

baja produccion de orina

rotura de la pared del estdmago o intestino que puede ser dolorosa y provocar nauseas

dolor fuerte en la parte alta del estomago (pancreatitis)

niveles anormales de cido en la sangre.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es . Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Deferasirox Sandoz

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y en el envase
después de CAD/EXP. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No utilice ningln envase que esté dafiado o muestre signos de manipulacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ferupantil

- El principio activo es deferasirox.
Ferupantil 90 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Cada comprimido contiene 90 mg de deferasirox.
Ferupantil 360 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Cada comprimido contiene 360 mg de deferasirox.

- Los deméas componentes son:
en el nucleo del comprimido: celulosa microcristalina, crospovidona, estearato de magnesio, povidona,

poloxamero, silice coloidal anhidra,
en la cubierta del comprimido: opadry azul:_hipromelosa, diéxido de titanio (E171), macrogol, talco y
laca de aluminio de indigotina (E132).

Aspecto del producto y contenido del envase

Ferupantil 90 mg comprimidos recubiertos con pelicula
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Comprimidos recubiertos con pelicula de color azul claro, ovalados, biconvexos, con bordes biselados y
con las impresiones “NVR” en una cara y “90” ligeramente inclinado hacia arriba en medio de dos lineas
curvas en la otra cara. Dimensiones aproximadas 10,7 mm X 4,2 mm.

Ferupantil 360 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Comprimidos recubiertos con pelicula de color azul oscuro, ovalados, biconvexos, con bordes biselados y
con las impresiones “NVR” en una cara y “360” ligeramente inclinado hacia arriba en medio de dos lineas
curvas en la otra cara. Dimensiones aproximadas 17 mm x 6,7 mm.

Los comprimidos estan envasados en blisteres de PVVC/PVDC-Aluminio o blisteres de PA/AL/PVC-
Aluminio.

Cada blister contiene 30, 90, 100 o 300 comprimidos recubiertos con pelicula. Los envases multiples
contienen 300 comprimidos recubiertos con pelicula (10 envases de 30).

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion
Bexal Farmacéutica, S.A.

Centro Empresarial Parque Norte

Edificio Rable

C/ Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg, Bayern
Alemania

Sandoz S.R.L

7A Livezeni Street
Targu Mures, 540472
Rumania

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo y en el
Reino Unido (Irlanda del Norte) con los siguientes nombres:

Alemania Deferasirox Hexal 90 mg Filmtabletten
Deferasirox Hexal 360 mg Filmtabletten

Austria Deferasirox Sandoz 90 mg — Filmtabletten
Deferasirox Sandoz 360 mg — Filmtabletten

Dinamarca Deferasirox Sandoz

Grecia Deferasirox Sandoz
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Republica
Checa
Espafia

Eslovenia

Eslovaquia
Francia

Hungria
Irlanda del
norte
Italia
Noruega
Suecia

Paises Bajos

Reino Unido

Deferasirox Sandoz

Ferupantil90 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Ferupantil 360 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Deferasirox Sandoz 90 mg filmsko obloZene tablete
Deferasirox Sandoz 360 mg filmsko oblozene tablete
Deferasirox Sandoz 360 mg

DEFERASIROX SANDOZ 90 mg, comprimé pelliculé
DEFERASIROX SANDOZ 360 mg, comprimé pelliculé
Deferasirox Sandoz 360 mg filmtabletta

Deferasirox Sandoz 90 mg film-coated tablet

Deferasirox Sandoz 360 mg film-coated tablet

Deferasirox Sandoz

Deferasirox Sandoz

Deferasirox Sandoz 90 mg filmdragerade tabletter
Deferasirox Sandoz 360 mg filmdragerade tabletter
Deferasirox Sandoz 90 mg, filmomhulde tabletten
Deferasirox Sandoz 360 mg, filmomhulde tabletten

Deferasirox Sandoz 90 mg film-coated tablet
Deferasirox Sandoz 360 mg film-coated tablet

Fecha de la ultima revision de este prospecto: marzo 2021

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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