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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Deferasirox Holsten 90 mg
Filmtabletten

Deferasirox

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Deferasirox Holsten und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Deferasirox Holsten beachten?
Wie ist Deferasirox Holsten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Deferasirox Holsten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Deferasirox Holsten und wofiir wird es angewendet?

Deferasirox Holsten enthélt als Wirkstoff Deferasirox. Es handelt sich um einen Eisenkomplex-Bildner (Chelator), der als
Arzneimittel verwendet wird, um Gberschissiges Eisen (auch Eisenlberladung genannt) aus dem Korper zu entfernen.
Es bindet und entfernt (iberschissiges Eisen, das dann hauptsachlich tiber den Stuhl ausgeschieden wird.

Wofiir wird Deferasirox Holsten angewendet?

Patienten, die an verschiedenen Formen von Blutarmut (Andmie, wie z. B. Thalassémie, Sichelzellandmie oder mye-
lodysplastischem Syndrom (MDS)) leiden, bendtigen wiederholte Bluttransfusionen. Wiederholte Bluttransfusionen
kénnen jedoch eine Eiseniiberladung verursachen, da Blut Eisen enthélt und Ihr Kérper keine natiirliche Méglichkeit
hat, (iberschissiges Eisen, das Sie mit Ihren Bluttransfusionen bekommen, zu entfernen. Auch bei Patienten mit nicht-
transfusionsabhéngigen Thalassamie-Syndromen kann mit der Zeit eine Eiseniiberladung entstehen. Diese entsteht
hauptsachlich durch eine erhdhte Eisenaufnahme aus der Nahrung auf Grund niedriger Blutzellwerte. Mit der Zeit kann
eine Eisentiberladung wichtige Organe wie die Leber oder das Herz schadigen. Eisenkomplex-Bildner (Chelatoren) ge-
nannte Arzneimittel werden daher eingesetzt, um bei Patienten mit einer solchen Eisentiberladung das tiberschissige
Eisen zu entfernen und eisenbedingte Organschaden zu vermeiden.

Deferasirox Holsten wird angewendet zur Behandlung der chronischen Eisentiberladung auf Grund haufiger Bluttrans-
fusionen bei Patienten mit Beta-Thalassdmia major im Alter von 6 Jahren und alter.

Deferasirox Holsten wird auch zur Behandlung der chronischen Eisentiberladung angewendet, wenn eine Deferoxamin-
Therapie bei Patienten mit Beta-Thalassamia major mit Eisentberladung auf Grund seltener Bluttransfusionen, bei Pati-
enten mit anderen Andmien und bei Kindern im Alter zwischen 2 und 5 Jahren nicht angezeigt oder unangemessen ist.

Deferasirox Holsten wird auch zur Behandlung von Patienten im Alter von 10 Jahren und &lter eingesetzt, die eine
Eiseniiberladung zusammen mit Thalassamie-Syndromen aufweisen, die aber nicht transfusionsabhangig sind, wenn
die Deferoxamin-Therapie kontraindiziert oder unzureichend ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Deferasirox Holsten beachten?

Deferasirox Holsten darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie allergisch gegen Deferasirox oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Wenn dies auf Sie zutrifft, informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie Deferasirox Holsten
einnehmen. Wenn Sie glauben, dass Sie eine Allergie haben, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

— wenn Sie eine moderate oder schwere Nierenerkrankung haben.

— wenn Sie gegenwartig irgendein anderes Eisenchelator-haltiges Arzneimittel einnehmen.

Deferasirox Holsten wird nicht empfohlen

— wenn Sie sich im fortgeschrittenen Stadium des myelodysplastischen Syndroms (MDS; verringerte Produktion von
Blutzellen im Knochenmark) befinden oder an einer fortgeschrittenen Krebserkrankung leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Deferasirox Holsten einnehmen:

— wenn Sie Probleme mit den Nieren oder der Leber haben.

— wenn Sie auf Grund von Eiseniiberladung Probleme mit dem Herzen haben.

— wenn Sie eine deutlich verminderte Menge an Urin beim Wasserlassen bemerken (Anzeichen eines Nierenproblems).

— wenn Sie einen schweren Hautausschlag entwickeln oder Schwierigkeiten beim Atmen und Schwindelanfélle oder
ein Anschwellen, insbesondere von Gesicht und Rachen (Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion, siehe
auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“) haben oder bemerken.

— wenn Sie bei sich eine Kombination irgendwelcher der folgenden Symptome bemerken: Hautausschlag, rote Haut,
Bldschen an Lippen, Augen oder Mund, Hautabschalung, hohes Fieber, grippedhnliche Symptome, vergroBerte
Lymphknoten (Anzeichen einer schweren Hautreaktion, siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?”).

— wenn Sie bei sich eine Kombination von Benommenheit, Schmerzen im rechten Oberbauch, Gelbfarbung oder Zu-
nahme einer bestehenden Gelbférbung Ihrer Haut oder Augen und dunklen Harn bemerken (Anzeichen fiir Leber-
probleme).

— wenn Sie Schwierigkeiten haben, zu denken, sich Informationen zu merken oder Probleme zu |8sen, weniger auf-
merksam oder sich der Dinge weniger bewusst sind oder sich sehr schldfrig mit wenig Energie fiihlen (Anzeichen von
hohen Ammoniakwerten in Ihrem Blut, die mit Leber- oder Nierenproblemen verbunden sein kdnnen, siehe auch
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

— wenn Sie Blut erbrechen und/oder schwarz geférbten Stuhl haben.

— wenn Sie hdufig Schmerzen im Bauchraum haben, insbesondere nach dem Essen oder nach der Einnahme von
Deferasirox Holsten.

— wenn Sie haufig Sodbrennen haben.

— wenn Sie bei Ihrem Bluttest niedrige Werte fiir Blutpléttchen (Thrombozyten) oder weiBe Blutzellen (Leukozyten) haben.

— wenn Sie verschwommen sehen.

— wenn Sie Durchfall oder Erbrechen haben.

Wenn irgendetwas davon auf Sie zutrifft, informieren Sie umgehend Ihren Arzt.

Wie wird lhre Deferasirox Holsten-Behandlung iiberwacht?

Wahrend der Behandlung werden regelmaBig Blut- und Urinuntersuchungen durchgefiihrt. Dabei wird die Eisenbe-
lastung Ihres Korpers gemessen (Bestimmung des Blutspiegels von Ferritin), um zu beurteilen, wie gut Deferasirox
Holsten wirkt. Mit den Untersuchungen werden auch Ihre Nierenfunktion (Kreatininwert im Blut, Auftreten von Eiweil
im Urin) und Leberfunktion (Transaminasenwerte im Blut) Gberpriift. lhr Arzt/Ihre Arztin kann es fiir nétig erachten,
dass bei Ihnen eine Nierenbiopsie durchgefiihrt wird, falls er oder sie einen betréachtlichen Nierenschaden vermutet.
Vielleicht werden auch MRT-Messungen (Magnetresonanztomographie) zur Bestimmung lhrer Lebereisenwerte durch-
gefiihrt. lhr Arzt wird anhand dieser Untersuchungen entscheiden, welche Dosis von Deferasirox Holsten am Besten fir
Sie geeignet ist und auch, ob Ihre Behandlung mit Deferasirox Holsten beendet werden sollte.

Ihr Seh- und Horvermégen wird aus Vorsichtsgriinden einmal jéhrlich wahrend der Behandlung dberpriift.

Einnahme von Deferasirox Holsten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel ein-

genommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Dies trifft insbesondere zu auf:

— andere Eisenkomplex-Bildner, die nicht mit Deferasirox Holsten zusammen eingenommen werden diirfen

— Aluminium-haltige Antazida (Arzneimittel gegen Sodbrennen), die nicht zur gleichen Tageszeit wie Deferasirox
Holsten eingenommen werden sollten

— Ciclosporin (wird angewendet, um der kérpereigenen Abwehr gegen ein transplantiertes Organ vorzubeugen oder
bei anderen Erkrankungen, wie z. B. rtheumatischer Arthritis oder atopischer Dermatitis)

— Simvastatin (wird angewendet, um den Cholesterinspiegel zu senken)

— bestimmte Schmerzmittel oder entziindungshemmende Arzneimittel (z. B. Aspirin, Ibuprofen, Kortikosteroide)

— Bisphosphonate zum Einnehmen (werden angewendet zur Behandlung der Osteoporose)

— Arzneimittel zur Herabsetzung der Blutgerinnung (werden angewendet, um die Entstehung von Blutgerinnsel zu
verhindern oder bestehende Blutgerinnsel aufzuldsen)

— hormonelle Kontrazeptiva (Arzneimittel zur Geburtenkontrolle)

— Bepridil, Ergotamin (werden bei Herzproblemen und Migréne angewendet)

— Repaglinid (wird angewendet zur Behandlung der Zuckerkrankheit)

— Rifampicin (wird angewendet zur Behandlung der Tuberkulose)

— Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin (werden angewendet zur Behandlung der Epilepsie)

— Ritonavir (wird angewendet zur Behandlung einer HIV-Infektion)

— Paclitaxel (wird in der Krebsbehandlung angewendet)

— Theophyllin (wird angewendet zur Behandlung von Atemwegserkrankungen wie Asthma)

— Clozapin (wird angewendet zur Behandlung von psychiatrischen Erkrankungen wie z. B. Schizophrenie)

— Tizanidin (wird als Muskelrelaxans angewendet)

— Colestyramin (wird angewendet um den Cholesterinspiegel im Blut zu senken)

— Busulfan (wird zur Behandlung vor einer Transplantation angewendet, um das urspriingliche Knochenmark zu
zerstoren).

Fiir die Uberwachung der Blutspiegel einiger dieser Arzneimittel kénnen zusatzliche Untersuchungen notwendig sein.

Altere Patienten (ab 65 Jahren)

Deferasirox Holsten kann bei alteren Patienten ab 65 Jahren in derselben Dosierung wie bei anderen Erwachsenen
eingenommen werden. Bei dlteren Patienten kénnen haufiger Nebenwirkungen (insbesondere Durchfall) auftreten als
bei jlingeren Patienten. Sie sollten von ihrem Arzt engmaschig auf Nebenwirkungen, die eventuell eine Dosisanpassung
erforderlich machen, kontrolliert werden.

Kinder und Jugendliche

Deferasirox Holsten kann bei Kindern und Jugendlichen ab 2 Jahren, die regelmaBige Bluttransfusionen bekommen,
und bei Kindern und Jugendlichen ab 10 Jahren, die keine regelméBigen Bluttransfusionen erhalten, angewendet
werden. Im Laufe des Wachstums des Patienten wird der Arzt die Dosis anpassen.

Die Anwendung von Deferasirox Holsten bei Kindern unter 2 Jahren wird nicht empfohlen

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Deferasirox Holsten soll in der Schwangerschaft nicht verwendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich.

Wenn Sie zur Zeit ein VerhGitungsmittel zum Einnehmen oder ein Verhitungspflaster anwenden, um eine Schwanger-
schaft zu verhindern, sollten Sie eine zusatzliche oder andere Art der Verhiitung (z. B. Kondom) verwenden, da Defe-
rasirox Holsten die Wirksamkeit von Verhiitungsmitteln zum Einnehmen oder Verhiitungspflastern vermindern kann.

Stillen wird wahrend einer Behandlung mit Deferasirox Holsten nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie sich nach der Einnahme von Deferasirox Holsten schwindlig fiihlen, fahren Sie kein Fahrzeug und bedienen
Sie keine Maschinen, bis Sie sich wieder wohl fiihlen.

Deferasirox Holsten enthélt Lactose und Natrium

Lactose

Bitte nehmen Sie Deferasirox Holsten erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertrdglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Deferasirox Holsten einzunehmen?

Die Behandlung mit Deferasirox Holsten wird von einem Arzt iberwacht, der Erfahrung mit der Behandlung der Eisen-
iiberladung hat, die durch Bluttransfusionen verursacht wird.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel von Deferasirox Holsten sollten Sie einnehmen?

Die Dosis von Deferasirox Holsten richtet sich bei allen Patienten nach dem Kérpergewicht. Ihr Arzt wird die von Ihnen

bendtigte Dosis berechnen und lhnen sagen, wie viele Tabletten Sie taglich einnehmen missen.

— Die (ibliche Dosis an Deferasirox Holsten Filmtabletten zu Beginn der Behandlung betragt fiir Patienten, die regel-
maBig Bluttransfusionen erhalten, einmal taglich 14 mg/kg Kérpergewicht. Eine héhere oder niedrigere Anfangs-
dosis kann von lhrem Arzt entsprechend Ihren Bedirfnissen empfohlen werden.

— Die iibliche Dosis an Deferasirox Holsten Filmtabletten zu Beginn der Behandlung betragt fir Patienten, die nicht
regelmaBig Bluttransfusionen erhalten, 7 mg/kg Kérpergewicht tdglich.

— Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen, kann Ihr Arzt die Dosierung spéter erhohen oder senken.

— Die maximale empfohlene Tagesdosis an Deferasirox Holsten Filmtabletten betrédgt:

— fiir Patienten, die regelmaBig Bluttransfusionen erhalten, 28 mg/kg Kérpergewicht

— fiir erwachsene Patienten, die nicht regelmaBig Bluttransfusionen erhalten, 14 mg/kg Korpergewicht

— fur Kinder und Jugendliche, die nicht regelmaBig Bluttransfusionen erhalten, 7 mg/kg Korpergewicht.
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Deferasirox gibt es auch in Form von Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen. Wenn Sie von den
Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen zu diesen Filmtabletten wechseln, muss lhre Dosis angepasst
werden.

Wann sollten Sie Deferasirox Holsten einnehmen?
— Nehmen Sie Deferasirox Holsten einmal taglich, jeden Tag ungeféhr zur gleichen Tageszeit mit etwas Wasser ein.
— Nehmen Sie Deferasirox Holsten Filmtabletten entweder auf niichternen Magen oder mit einer leichten Mahlzeit ein.

Die Einnahme von Deferasirox Holsten jeweils zur gleichen Tageszeit hilft Ihnen zusétzlich, daran zu denken, Ihre
Tabletten einzunehmen.

Fir Patienten, die Tabletten nicht im Ganzen schlucken konnen, konnen Deferasirox Holsten Filmtabletten zerkleinert
und die gesamte Dosis auf weiche Speisen, wie Joghurt oder Apfelmus (piirierte Apfel) gestreut, eingenommen wer-
den. Die Dosis sollte sofort und komplett eingenommen werden. Sie diirfen sie nicht fir eine spatere Verwendung
aufbewahren.

Wie lange sollten Sie Deferasirox Holsten einnehmen?

Nehmen Sie Deferasirox Holsten taglich ein, solange es lhnen lhr Arzt sagt. Es handelt sich um eine Lang-
zeitbehandlung, die mdglicherweise Monate oder Jahre dauert. lhr Arzt wird Ihren Gesundheitszustand regelmaBig
Uberpriifen, um zu sehen, ob Deferasirox Holsten wie erwartet wirkt (siehe auch Abschnitt 2 ,Wie wird lhre Deferasirox
Holsten-Behandlung dberwacht?”).

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Fragen haben, wie lange Sie Deferasirox Holsten einnehmen mussen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Deferasirox Holsten eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Deferasirox Holsten eingenommen haben, oder wenn jemand anderes irrtiimlicherweise Ihre Tablet-
ten eingenommen hat, suchen Sie unverzliglich Ihren Arzt oder ein Krankenhaus auf und zeigen Sie dem Arzt die Ta-
blettenpackung. Es ist moglicherweise eine sofortige medizinische Behandlung erforderlich. Es kdnnen Symptome wie
Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen sowie Nieren- oder Leberprobleme auftreten, die schwerwiegend
sein kénnen.

Wenn Sie die Einnahme von Deferasirox Holsten vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie sie am selben Tag ein, sobald Sie sich daran erinnern. Nehmen Sie
dann die ndchste(n) Tablette(n) wie vorgesehen ein. Nehmen Sie am ndchsten Tag nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Deferasirox Holsten abbrechen

Setzen Sie Deferasirox Holsten nicht ab, ohne dass Ihr Arzt dies vorschreibt. Wenn Sie Deferasirox Holsten absetzen,
wird das (berschssige Eisen nicht mehr aus threm Kérper entfernt (siehe auch obigen Abschnitt ,Wie lange sollten
Sie Deferasirox Holsten einnehmen?”).

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miis-
sen. Die meisten Nebenwirkungen sind schwach oder maBig stark und verschwinden nach einigen Tagen oder Wochen
der Behandlung.

Bestimmte Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein und bendtigen sofortige medizinische Beach-

tung.

Die folgenden Nebenwirkungen treten gelegentlich (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) oder selten

(kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen) auf.

— Wenn bei lhnen ein schwerer Hautausschlag oder Schwierigkeiten beim Atmen und Schwindelanfalle oder An-
schwellen, insbesondere des Gesichts und des Rachens (Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion) auftreten

— wenn Sie bei sich eine Kombination irgendwelcher der folgenden Symptome bemerken: Hautausschlag, rote Haut,
Bldschenbildung an Lippen, Augen oder Mund, Hautabschalung, hohes Fieber, grippeahnliche Symptome, vergro-
Berte Lymphknoten (Anzeichen schwerer Hautreaktionen)

— wenn Sie eine deutlich verminderte Menge Urin beim Wasserlassen bemerken (Anzeichen eines Nierenproblems)

— wenn Sie bei sich eine Kombination von Benommenheit, Schmerzen im rechten Oberbauch, Gelbfarbung oder Zu-
nahme einer bestehenden Gelbfarbung Ihrer Haut oder Augen und dunklen Harn bemerken (Anzeichen fir Leber-
probleme)

— wenn Sie Schwierigkeiten haben, zu denken, sich Informationen zu merken oder Probleme zu Idsen, weniger auf-
merksam oder sich der Dinge weniger bewusst sind oder sich sehr schléfrig mit wenig Energie fiihlen (Anzeichen von
hohen Ammoniakwerten in lhrem Blut, die mit Leber- oder Nierenproblemen verbunden sein kénnen)

— wenn Sie Blut erbrechen und/oder schwarzen Stuhl haben

— wenn Sie haufig Schmerzen im Bauchraum haben, insbesondere nach dem Essen oder nach der Einnahme von Deferasirox
Holsten

— wenn Sie hdufig Sodbrennen haben

— wenn Sie einen teilweisen Verlust des Sehvermdgens bemerken
wenn Sie starke Schmerzen im oberen Magenbereich haben (Pankreatitis)

setzen Sie dieses Medikament ab und informieren Sie umgehend lhren Arzt.

Bestimmte Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein.
Die folgenden Nebenwirkungen treten gelegentlich auf.

— Wenn Sie unscharf oder verschwommen sehen

— wenn Sie schlechter héren

informieren Sie lhren Arzt so bald wie mdglich.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
— Verénderungen von Nierenfunktionstests.

Haufig (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Magen-Darm-Beschwerden, wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen, Bldhungen, Verstopfung und
Verdauungsstérungen

— Hautausschlag

— Kopfschmerzen

— Verénderungen von Leberfunktionstests

— Juckreiz

— Verdnderungen von Urintests (EiweiB im Urin)

Wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt, informieren Sie Thren Arzt.

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— Schwindel

— Fieber

— Halsschmerzen

— Anschwellen der Arme oder Beine

— Veranderungen der Hautfarbe

— Angstlichkeit

— Schlafstorungen

— Midigkeit

Wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt, informieren Sie Thren Arzt.

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar).

— Abnahme der Anzahl der Zellen, die fiir die Blutgerinnung wichtig sind (Thrombozytopenie), Abnahme der Anzahl
an roten Blutkorperchen (verschlimmerte Anamie), Abnahme der Anzahl an weiBen Blutkdrperchen (Neutropenie)
oder der Anzahl aller Arten von Blutzellen (Panzytopenie)

— Haarausfall

— Nierensteine

— erniedrigte Urinproduktion

— Riss in der Magen- oder Darmwand, der schmerzhaft sein und Ubelkeit verursachen kann

— starke Schmerzen im oberen Magenbereich (Pankreatitis)

— stoffwechselbedingte Ubersauerung des Blutes

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Deferasirox Holsten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung nach ,EXP" und auf dem Umkarton nach ,Verwend-
bar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Keine Packung verwenden, die beschadigt ist oder Anzeichen von Manipulation aufweist.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).

Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Deferasirox Holsten enthalt

Der Wirkstoff ist Deferasirox. Jede Filmtablette Deferasirox Holsten 90 mg enthalt 90 mg Deferasirox.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose (Typ 101), Mikrokristalline Cellulose (Typ 102), Povidon K-30, Crospovidon
(Typ A), Crospovidon (Typ B), Poloxamer 188, Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.

Filmlberzug: Hypromellose (E-464), Lactose-Monohydrat, Titandioxid (E171), Triacetin, Indigocarmin-Aluminiumsalz
(E132).

Wie Deferasirox Holsten aussieht und Inhalt der Packung

Deferasirox Holsten 90 mg sind Hellblaue, ovale, bikonvexe Filmtablette, ungeféhre MaBe der Tablette 10 mm x 6 mm,
Pragung D7FX auf einer Seite und 90 auf der anderen Seite.

Jede Blisterpackung enthélt 30 oder 90 Filmtabletten. Die Blisterfolie kann perforiert oder nicht perforiert sein.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Holsten Pharma GmbH

HahnstraBe 31-35

60528 Frankfurt am Main
Deutschland

Hersteller
Synthon BV
Microweg 22
6545CM Nijmegen
Niederlande

oder
Synthon Hispania SL
c/Castello, 1

08830 Sant Boi de Llobregat (Barcelona)
Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Niederlande: Deferasirox Synthon 90 mg, filmomhulde tabletten

Bulgarien Aredpepasmpokc Synthon 90 mg

Tschechische Republik Deferasirox Auxilto

Deutschland Deferasirox Holsten 90 mg Filmtabletten

Spanien Deferasirox Tillomed 90 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Vereinigtes Konigreich Deferasirox 90 mg film-coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2022

DE-140/Gl/02
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Deferasirox Holsten 180 mg
Filmtabletten

Deferasirox

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Deferasirox Holsten und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Deferasirox Holsten beachten?
Wie ist Deferasirox Holsten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Deferasirox Holsten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

U AW =

1. Was ist Deferasirox Holsten und wofiir wird es angewendet?

Deferasirox Holsten enthélt als Wirkstoff Deferasirox. Es handelt sich um einen Eisenkomplex-Bildner (Chelator), der als
Arzneimittel verwendet wird, um Gberschissiges Eisen (auch Eisenlberladung genannt) aus dem Korper zu entfernen.
Es bindet und entfernt (iberschissiges Eisen, das dann hauptsachlich tiber den Stuhl ausgeschieden wird.

Wofiir wird Deferasirox Holsten angewendet?

Patienten, die an verschiedenen Formen von Blutarmut (Andmie, wie z. B. Thalassémie, Sichelzellandmie oder mye-
lodysplastischem Syndrom (MDS)) leiden, bendtigen wiederholte Bluttransfusionen. Wiederholte Bluttransfusionen
kénnen jedoch eine Eiseniiberladung verursachen, da Blut Eisen enthélt und Ihr Kérper keine natiirliche Méglichkeit
hat, (iberschissiges Eisen, das Sie mit Ihren Bluttransfusionen bekommen, zu entfernen. Auch bei Patienten mit nicht-
transfusionsabhéngigen Thalassamie-Syndromen kann mit der Zeit eine Eiseniiberladung entstehen. Diese entsteht
hauptsachlich durch eine erhdhte Eisenaufnahme aus der Nahrung auf Grund niedriger Blutzellwerte. Mit der Zeit kann
eine Eisentiberladung wichtige Organe wie die Leber oder das Herz schadigen. Eisenkomplex-Bildner (Chelatoren) ge-
nannte Arzneimittel werden daher eingesetzt, um bei Patienten mit einer solchen Eisentiberladung das tiberschissige
Eisen zu entfernen und eisenbedingte Organschaden zu vermeiden.

Deferasirox Holsten wird angewendet zur Behandlung der chronischen Eisentiberladung auf Grund haufiger Bluttrans-
fusionen bei Patienten mit Beta-Thalassdmia major im Alter von 6 Jahren und alter.

Deferasirox Holsten wird auch zur Behandlung der chronischen Eisentiberladung angewendet, wenn eine Deferoxamin-
Therapie bei Patienten mit Beta-Thalassamia major mit Eisentberladung auf Grund seltener Bluttransfusionen, bei Pati-
enten mit anderen Andmien und bei Kindern im Alter zwischen 2 und 5 Jahren nicht angezeigt oder unangemessen ist.

Deferasirox Holsten wird auch zur Behandlung von Patienten im Alter von 10 Jahren und &lter eingesetzt, die eine
Eiseniiberladung zusammen mit Thalassamie-Syndromen aufweisen, die aber nicht transfusionsabhangig sind, wenn
die Deferoxamin-Therapie kontraindiziert oder unzureichend ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Deferasirox Holsten beachten?

Deferasirox Holsten darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie allergisch gegen Deferasirox oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Wenn dies auf Sie zutrifft, informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie Deferasirox Holsten
einnehmen. Wenn Sie glauben, dass Sie eine Allergie haben, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

— wenn Sie eine moderate oder schwere Nierenerkrankung haben.

— wenn Sie gegenwartig irgendein anderes Eisenchelator-haltiges Arzneimittel einnehmen.

Deferasirox Holsten wird nicht empfohlen

— wenn Sie sich im fortgeschrittenen Stadium des myelodysplastischen Syndroms (MDS; verringerte Produktion von
Blutzellen im Knochenmark) befinden oder an einer fortgeschrittenen Krebserkrankung leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Deferasirox Holsten einnehmen:

— wenn Sie Probleme mit den Nieren oder der Leber haben.

— wenn Sie auf Grund von Eiseniiberladung Probleme mit dem Herzen haben.

— wenn Sie eine deutlich verminderte Menge an Urin beim Wasserlassen bemerken (Anzeichen eines Nierenproblems).

— wenn Sie einen schweren Hautausschlag entwickeln oder Schwierigkeiten beim Atmen und Schwindelanfélle oder
ein Anschwellen, insbesondere von Gesicht und Rachen (Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion, siehe
auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?”) haben oder bemerken.

— wenn Sie bei sich eine Kombination irgendwelcher der folgenden Symptome bemerken: Hautausschlag, rote Haut,
Bldschen an Lippen, Augen oder Mund, Hautabschalung, hohes Fieber, grippedhnliche Symptome, vergroBerte
Lymphknoten (Anzeichen einer schweren Hautreaktion, siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?”).

— wenn Sie bei sich eine Kombination von Benommenheit, Schmerzen im rechten Oberbauch, Gelbfarbung oder Zu-
nahme einer bestehenden Gelbférbung Ihrer Haut oder Augen und dunklen Harn bemerken (Anzeichen fiir Leber-
probleme).

— wenn Sie Schwierigkeiten haben, zu denken, sich Informationen zu merken oder Probleme zu |8sen, weniger auf-
merksam oder sich der Dinge weniger bewusst sind oder sich sehr schlfrig mit wenig Energie fiihlen (Anzeichen von
hohen Ammoniakwerten in Ihrem Blut, die mit Leber- oder Nierenproblemen verbunden sein kdnnen, siehe auch
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

— wenn Sie Blut erbrechen und/oder schwarz geférbten Stuhl haben.

— wenn Sie hdufig Schmerzen im Bauchraum haben, insbesondere nach dem Essen oder nach der Einnahme von
Deferasirox Holsten.

— wenn Sie haufig Sodbrennen haben.

— wenn Sie bei lhrem Bluttest niedrige Werte fiir Blutplattchen (Thrombozyten) oder weiBe Blutzellen (Leukozyten) haben.

— wenn Sie verschwommen sehen.

— wenn Sie Durchfall oder Erbrechen haben.

Wenn irgendetwas davon auf Sie zutrifft, informieren Sie umgehend Ihren Arzt.

Wie wird lhre Deferasirox Holsten-Behandlung iiberwacht?

Wahrend der Behandlung werden regelmaBig Blut- und Urinuntersuchungen durchgefiihrt. Dabei wird die Eisenbe-
lastung Ihres Korpers gemessen (Bestimmung des Blutspiegels von Ferritin), um zu beurteilen, wie gut Deferasirox
Holsten wirkt. Mit den Untersuchungen werden auch Ihre Nierenfunktion (Kreatininwert im Blut, Auftreten von Eiweil
im Urin) und Leberfunktion (Transaminasenwerte im Blut) Gberpriift. lhr Arzt/Ihre Arztin kann es fiir nétig erachten,
dass bei Ihnen eine Nierenbiopsie durchgefiihrt wird, falls er oder sie einen betréachtlichen Nierenschaden vermutet.
Vielleicht werden auch MRT-Messungen (Magnetresonanztomographie) zur Bestimmung lhrer Lebereisenwerte durch-
gefiihrt. lhr Arzt wird anhand dieser Untersuchungen entscheiden, welche Dosis von Deferasirox Holsten am Besten fir
Sie geeignet ist und auch, ob Ihre Behandlung mit Deferasirox Holsten beendet werden sollte.

Ihr Seh- und Horvermdgen wird aus Vorsichtsgriinden einmal jéhrlich wahrend der Behandlung dberpriift.

Einnahme von Deferasirox Holsten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel ein-

genommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Dies trifft insbesondere zu auf:

— andere Eisenkomplex-Bildner, die nicht mit Deferasirox Holsten zusammen eingenommen werden diirfen

— Aluminium-haltige Antazida (Arzneimittel gegen Sodbrennen), die nicht zur gleichen Tageszeit wie Deferasirox
Holsten eingenommen werden sollten

— Ciclosporin (wird angewendet, um der kérpereigenen Abwehr gegen ein transplantiertes Organ vorzubeugen oder
bei anderen Erkrankungen, wie z. B. rtheumatischer Arthritis oder atopischer Dermatitis)

— Simvastatin (wird angewendet, um den Cholesterinspiegel zu senken)

— bestimmte Schmerzmittel oder entziindungshemmende Arzneimittel (z. B. Aspirin, Ibuprofen, Kortikosteroide)

— Bisphosphonate zum Einnehmen (werden angewendet zur Behandlung der Osteoporose)

— Arzneimittel zur Herabsetzung der Blutgerinnung (werden angewendet, um die Entstehung von Blutgerinnsel zu
verhindern oder bestehende Blutgerinnsel aufzuldsen)

— hormonelle Kontrazeptiva (Arzneimittel zur Geburtenkontrolle)

— Bepridil, Ergotamin (werden bei Herzproblemen und Migréne angewendet)

— Repaglinid (wird angewendet zur Behandlung der Zuckerkrankheit)

— Rifampicin (wird angewendet zur Behandlung der Tuberkulose)

— Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin (werden angewendet zur Behandlung der Epilepsie)

— Ritonavir (wird angewendet zur Behandlung einer HIV-Infektion)

— Paclitaxel (wird in der Krebsbehandlung angewendet)

— Theophyllin (wird angewendet zur Behandlung von Atemwegserkrankungen wie Asthma)

— Clozapin (wird angewendet zur Behandlung von psychiatrischen Erkrankungen wie z. B. Schizophrenie)

— Tizanidin (wird als Muskelrelaxans angewendet)

— Colestyramin (wird angewendet um den Cholesterinspiegel im Blut zu senken)

— Busulfan (wird zur Behandlung vor einer Transplantation angewendet, um das urspringliche Knochenmark zu
zerstoren).

Fiir die Uberwachung der Blutspiegel einiger dieser Arzneimittel kénnen zusatzliche Untersuchungen notwendig sein.

Altere Patienten (ab 65 Jahren)

Deferasirox Holsten kann bei alteren Patienten ab 65 Jahren in derselben Dosierung wie bei anderen Erwachsenen
eingenommen werden. Bei dlteren Patienten kénnen haufiger Nebenwirkungen (insbesondere Durchfall) auftreten als
bei jlingeren Patienten. Sie sollten von ihrem Arzt engmaschig auf Nebenwirkungen, die eventuell eine Dosisanpassung
erforderlich machen, kontrolliert werden.

Kinder und Jugendliche

Deferasirox Holsten kann bei Kindern und Jugendlichen ab 2 Jahren, die regelmaBige Bluttransfusionen bekommen,
und bei Kindern und Jugendlichen ab 10 Jahren, die keine regelmaBigen Bluttransfusionen erhalten, angewendet
werden. Im Laufe des Wachstums des Patienten wird der Arzt die Dosis anpassen.

Die Anwendung von Deferasirox Holsten bei Kindern unter 2 Jahren wird nicht empfohlen

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Deferasirox Holsten soll in der Schwangerschaft nicht verwendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich.

Wenn Sie zur Zeit ein Verhtitungsmittel zum Einnehmen oder ein Verhitungspflaster anwenden, um eine Schwanger-
schaft zu verhindern, sollten Sie eine zusatzliche oder andere Art der Verhiitung (z. B. Kondom) verwenden, da Defe-
rasirox Holsten die Wirksamkeit von Verhiitungsmitteln zum Einnehmen oder Verhiitungspflastern vermindern kann.

Stillen wird wahrend einer Behandlung mit Deferasirox Holsten nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie sich nach der Einnahme von Deferasirox Holsten schwindlig fiihlen, fahren Sie kein Fahrzeug und bedienen
Sie keine Maschinen, bis Sie sich wieder wohl fiihlen.

Deferasirox Holsten enthélt Lactose und Natrium

Lactose

Bitte nehmen Sie Deferasirox Holsten erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertrdglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Deferasirox Holsten einzunehmen?

Die Behandlung mit Deferasirox Holsten wird von einem Arzt iberwacht, der Erfahrung mit der Behandlung der Eisen-
iiberladung hat, die durch Bluttransfusionen verursacht wird.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel von Deferasirox Holsten sollten Sie einnehmen?

Die Dosis von Deferasirox Holsten richtet sich bei allen Patienten nach dem Kérpergewicht. Ihr Arzt wird die von lhnen

bendtigte Dosis berechnen und lhnen sagen, wie viele Tabletten Sie taglich einnehmen missen.

— Die (ibliche Dosis an Deferasirox Holsten Filmtabletten zu Beginn der Behandlung betragt fiir Patienten, die regel-
maBig Bluttransfusionen erhalten, einmal taglich 14 mg/kg Kérpergewicht. Eine héhere oder niedrigere Anfangs-
dosis kann von lhrem Arzt entsprechend Ihren Bedirfnissen empfohlen werden.

— Die iibliche Dosis an Deferasirox Holsten Filmtabletten zu Beginn der Behandlung betragt fiir Patienten, die nicht
regelmaBig Bluttransfusionen erhalten, 7 mg/kg Kérpergewicht tdglich.

— Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen, kann Ihr Arzt die Dosierung spéter erhohen oder senken.

— Die maximale empfohlene Tagesdosis an Deferasirox Holsten Filmtabletten betrédgt:

— fiir Patienten, die regelmaBig Bluttransfusionen erhalten, 28 mg/kg Kérpergewicht

— fiir erwachsene Patienten, die nicht regelmaBig Bluttransfusionen erhalten, 14 mg/kg Korpergewicht

— fur Kinder und Jugendliche, die nicht regelmaBig Bluttransfusionen erhalten, 7 mg/kg Korpergewicht.
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Deferasirox gibt es auch in Form von Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen. Wenn Sie von den
Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen zu diesen Filmtabletten wechseln, muss lhre Dosis an-
gepasst werden.

Wann sollten Sie Deferasirox Holsten einnehmen?
— Nehmen Sie Deferasirox Holsten einmal taglich, jeden Tag ungeféhr zur gleichen Tageszeit mit etwas Wasser ein.
— Nehmen Sie Deferasirox Holsten Filmtabletten entweder auf niichternen Magen oder mit einer leichten Mahlzeit ein.

Die Einnahme von Deferasirox Holsten jeweils zur gleichen Tageszeit hilft Ihnen zusétzlich, daran zu denken, Ihre
Tabletten einzunehmen.

Fir Patienten, die Tabletten nicht im Ganzen schlucken konnen, konnen Deferasirox Holsten Filmtabletten zerkleinert
und die gesamte Dosis auf weiche Speisen, wie Joghurt oder Apfelmus (piirierte Apfel) gestreut, eingenommen wer-
den. Die Dosis sollte sofort und komplett eingenommen werden. Sie diirfen sie nicht fir eine spatere Verwendung
aufbewahren.

Wie lange sollten Sie Deferasirox Holsten einnehmen?

Nehmen Sie Deferasirox Holsten taglich ein, solange es lhnen lhr Arzt sagt. Es handelt sich um eine Lang-
zeitbehandlung, die mdglicherweise Monate oder Jahre dauert. lhr Arzt wird Ihren Gesundheitszustand regelmaBig
Uberpriifen, um zu sehen, ob Deferasirox Holsten wie erwartet wirkt (siehe auch Abschnitt 2 ,Wie wird lhre Deferasirox
Holsten-Behandlung dberwacht?”).

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Fragen haben, wie lange Sie Deferasirox Holsten einnehmen mussen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Deferasirox Holsten eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Deferasirox Holsten eingenommen haben, oder wenn jemand anderes irrtiimlicherweise Ihre Tabletten
eingenommen hat, suchen Sie unverziiglich lhren Arzt oder ein Krankenhaus auf und zeigen Sie dem Arzt die Tablet-
tenpackung. Es ist moglicherweise eine sofortige medizinische Behandlung erforderlich. Es kénnen Symptome wie
Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen sowie Nieren- oder Leberprobleme auftreten, die schwerwiegend
sein kénnen.

Wenn Sie die Einnahme von Deferasirox Holsten vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie sie am selben Tag ein, sobald Sie sich daran erinnern. Nehmen Sie
dann die ndchste(n) Tablette(n) wie vorgesehen ein. Nehmen Sie am ndchsten Tag nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Deferasirox Holsten abbrechen

Setzen Sie Deferasirox Holsten nicht ab, ohne dass Ihr Arzt dies vorschreibt. Wenn Sie Deferasirox Holsten absetzen,
wird das (berschssige Eisen nicht mehr aus threm Kérper entfernt (siehe auch obigen Abschnitt ,Wie lange sollten
Sie Deferasirox Holsten einnehmen?”).

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miis-
sen. Die meisten Nebenwirkungen sind schwach oder maBig stark und verschwinden nach einigen Tagen oder Wochen
der Behandlung.

Bestimmte Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein und bendtigen sofortige medizinische

Beachtung.

Die folgenden Nebenwirkungen treten gelegentlich (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) oder selten

(kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen) auf.

— Wenn bei lhnen ein schwerer Hautausschlag oder Schwierigkeiten beim Atmen und Schwindelanfalle oder An-
schwellen, insbesondere des Gesichts und des Rachens (Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion) auftreten

— wenn Sie bei sich eine Kombination irgendwelcher der folgenden Symptome bemerken: Hautausschlag, rote Haut,
Bldschenbildung an Lippen, Augen oder Mund, Hautabschalung, hohes Fieber, grippeahnliche Symptome, vergro-
Berte Lymphknoten (Anzeichen schwerer Hautreaktionen)

— wenn Sie eine deutlich verminderte Menge Urin beim Wasserlassen bemerken (Anzeichen eines Nierenproblems)

— wenn Sie bei sich eine Kombination von Benommenheit, Schmerzen im rechten Oberbauch, Gelbfarbung oder Zu-
nahme einer bestehenden Gelbfarbung Ihrer Haut oder Augen und dunklen Harn bemerken (Anzeichen fir Leber-
probleme)

— wenn Sie Schwierigkeiten haben, zu denken, sich Informationen zu merken oder Probleme zu Idsen, weniger auf-
merksam oder sich der Dinge weniger bewusst sind oder sich sehr schléfrig mit wenig Energie fiihlen (Anzeichen von
hohen Ammoniakwerten in lhrem Blut, die mit Leber- oder Nierenproblemen verbunden sein kénnen)

— wenn Sie Blut erbrechen und/oder schwarzen Stuhl haben

— wenn Sie hdufig Schmerzen im Bauchraum haben, insbesondere nach dem Essen oder nach der Einnahme von
Deferasirox Holsten

— wenn Sie hdufig Sodbrennen haben

— wenn Sie einen teilweisen Verlust des Sehvermdgens bemerken
wenn Sie starke Schmerzen im oberen Magenbereich haben (Pankreatitis)

setzen Sie dieses Medikament ab und informieren Sie umgehend lhren Arzt.

Bestimmte Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein.
Die folgenden Nebenwirkungen treten gelegentlich auf.

— Wenn Sie unscharf oder verschwommen sehen

— wenn Sie schlechter héren

informieren Sie lhren Arzt so bald wie mdglich.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
— Verénderungen von Nierenfunktionstests.

Haufig (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Magen-Darm-Beschwerden, wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen, Bldhungen, Verstopfung und
Verdauungsstérungen

— Hautausschlag

— Kopfschmerzen

— Verénderungen von Leberfunktionstests

— Juckreiz

— Verdnderungen von Urintests (EiweiB im Urin)

Wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt, informieren Sie Thren Arzt.

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— Schwindel

— Fieber

— Halsschmerzen

— Anschwellen der Arme oder Beine

— Veranderungen der Hautfarbe

— Angstlichkeit

— Schlafstérungen

— Midigkeit

Wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt, informieren Sie Thren Arzt.

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar).

— Abnahme der Anzahl der Zellen, die fiir die Blutgerinnung wichtig sind (Thrombozytopenie), Abnahme der Anzahl
an roten Blutkorperchen (verschlimmerte Anamie), Abnahme der Anzahl an weiBen Blutkdrperchen (Neutropenie)
oder der Anzahl aller Arten von Blutzellen (Panzytopenie)

— Haarausfall

— Nierensteine

— erniedrigte Urinproduktion

— Riss in der Magen- oder Darmwand, der schmerzhaft sein und Ubelkeit verursachen kann

— starke Schmerzen im oberen Magenbereich (Pankreatitis)

— stoffwechselbedingte Ubersauerung des Blutes

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Deferasirox Holsten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung nach ,EXP" und auf dem Umkarton nach ,Verwend-
bar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Keine Packung verwenden, die beschadigt ist oder Anzeichen von Manipulation aufweist.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals diber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken).

Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Deferasirox Holsten enthilt

Der Wirkstoff ist Deferasirox. Jede Filmtablette Deferasirox Holsten 180 mg enthélt 180 mg Deferasirox.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose (Typ 101), Mikrokristalline Cellulose (Typ 102), Povidon K-30, Crospovidon
(Typ A), Crospovidon (Typ B), Poloxamer 188, Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.

Filmiiberzug: Hypromellose E-464), Lactose-Monohydrat, Titandioxid (E171), Triacetin, Indigocarmin-Aluminium-
salz (E132).

Wie Deferasirox Holsten aussieht und Inhalt der Packung

Deferasirox Holsten 180 mg sind Mittelblaue, ovale, bikonvexe Filmtablette, ungefdhre MaBe der Tablette 13 mm x 7
mm, Prdgung D7FX auf einer Seite und 180 auf der anderen Seite.

Jede Blisterpackung enthélt 30 oder 90 Filmtabletten. Die Blisterfolie kann perforiert oder nicht perforiert sein.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Holsten Pharma GmbH

HahnstraBe 31-35

60528 Frankfurt am Main
Deutschland

Hersteller
Synthon BV
Microweg 22
6545CM Nijmegen
Niederlande

oder
Synthon Hispania SL
c/Castello, 1

08830 Sant Boi de Llobregat (Barcelona)
Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Niederlande: Deferasirox Synthon 180 mg, filmomhulde tabletten

Bulgarien Aedpepasnpokc Synthon 180 mg

Tschechische Republik Deferasirox Auxilto

Deutschland Deferasirox Holsten 180 mg Filmtabletten

Spanien Deferasirox Tillomed 180 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Vereinigtes Konigreich Deferasirox 180 mg film-coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2022

DE-141/Gl/02
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Deferasirox Holsten 360 mg
Filmtabletten

Deferasirox

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Deferasirox Holsten und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Deferasirox Holsten beachten?
Wie ist Deferasirox Holsten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Deferasirox Holsten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

U AW =

1. Was ist Deferasirox Holsten und wofiir wird es angewendet?

Deferasirox Holsten enthélt als Wirkstoff Deferasirox. Es handelt sich um einen Eisenkomplex-Bildner (Chelator), der als
Arzneimittel verwendet wird, um Gberschissiges Eisen (auch Eisenlberladung genannt) aus dem Korper zu entfernen.
Es bindet und entfernt (iberschissiges Eisen, das dann hauptsachlich tiber den Stuhl ausgeschieden wird.

Wofiir wird Deferasirox Holsten angewendet?

Patienten, die an verschiedenen Formen von Blutarmut (Andmie, wie z. B. Thalassémie, Sichelzellandmie oder mye-
lodysplastischem Syndrom (MDS)) leiden, bendtigen wiederholte Bluttransfusionen. Wiederholte Bluttransfusionen
kénnen jedoch eine Eiseniiberladung verursachen, da Blut Eisen enthélt und Ihr Kérper keine natiirliche Méglichkeit
hat, (iberschissiges Eisen, das Sie mit Ihren Bluttransfusionen bekommen, zu entfernen. Auch bei Patienten mit nicht-
transfusionsabhéngigen Thalassamie-Syndromen kann mit der Zeit eine Eiseniiberladung entstehen. Diese entsteht
hauptsachlich durch eine erhdhte Eisenaufnahme aus der Nahrung auf Grund niedriger Blutzellwerte. Mit der Zeit kann
eine Eisentiberladung wichtige Organe wie die Leber oder das Herz schadigen. Eisenkomplex-Bildner (Chelatoren) ge-
nannte Arzneimittel werden daher eingesetzt, um bei Patienten mit einer solchen Eisentiberladung das tiberschissige
Eisen zu entfernen und eisenbedingte Organschaden zu vermeiden.

Deferasirox Holsten wird angewendet zur Behandlung der chronischen Eisentiberladung auf Grund haufiger Bluttrans-
fusionen bei Patienten mit Beta-Thalassdmia major im Alter von 6 Jahren und alter.

Deferasirox Holsten wird auch zur Behandlung der chronischen Eisentiberladung angewendet, wenn eine Deferoxamin-
Therapie bei Patienten mit Beta-Thalassamia major mit Eisentberladung auf Grund seltener Bluttransfusionen, bei Pati-
enten mit anderen Andmien und bei Kindern im Alter zwischen 2 und 5 Jahren nicht angezeigt oder unangemessen ist.

Deferasirox Holsten wird auch zur Behandlung von Patienten im Alter von 10 Jahren und &lter eingesetzt, die eine
Eiseniiberladung zusammen mit Thalassamie-Syndromen aufweisen, die aber nicht transfusionsabhangig sind, wenn
die Deferoxamin-Therapie kontraindiziert oder unzureichend ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Deferasirox Holsten beachten?

Deferasirox Holsten darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie allergisch gegen Deferasirox oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Wenn dies auf Sie zutrifft, informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie Deferasirox Holsten
einnehmen. Wenn Sie glauben, dass Sie eine Allergie haben, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

— wenn Sie eine moderate oder schwere Nierenerkrankung haben.

— wenn Sie gegenwartig irgendein anderes Eisenchelator-haltiges Arzneimittel einnehmen.

Deferasirox Holsten wird nicht empfohlen

— wenn Sie sich im fortgeschrittenen Stadium des myelodysplastischen Syndroms (MDS; verringerte Produktion von
Blutzellen im Knochenmark) befinden oder an einer fortgeschrittenen Krebserkrankung leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Deferasirox Holsten einnehmen:

— wenn Sie Probleme mit den Nieren oder der Leber haben.

— wenn Sie auf Grund von Eiseniiberladung Probleme mit dem Herzen haben.

— wenn Sie eine deutlich verminderte Menge an Urin beim Wasserlassen bemerken (Anzeichen eines Nierenproblems).

— wenn Sie einen schweren Hautausschlag entwickeln oder Schwierigkeiten beim Atmen und Schwindelanfélle oder
ein Anschwellen, insbesondere von Gesicht und Rachen (Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion, siehe
auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?”) haben oder bemerken.

— wenn Sie bei sich eine Kombination irgendwelcher der folgenden Symptome bemerken: Hautausschlag, rote Haut,
Bldschen an Lippen, Augen oder Mund, Hautabschalung, hohes Fieber, grippedhnliche Symptome, vergroBerte
Lymphknoten (Anzeichen einer schweren Hautreaktion, siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?”).

— wenn Sie bei sich eine Kombination von Benommenheit, Schmerzen im rechten Oberbauch, Gelbfarbung oder Zu-
nahme einer bestehenden Gelbférbung Ihrer Haut oder Augen und dunklen Harn bemerken (Anzeichen fiir Leber-
probleme).

— wenn Sie Schwierigkeiten haben, zu denken, sich Informationen zu merken oder Probleme zu |8sen, weniger auf-
merksam oder sich der Dinge weniger bewusst sind oder sich sehr schlfrig mit wenig Energie fiihlen (Anzeichen von
hohen Ammoniakwerten in Ihrem Blut, die mit Leber- oder Nierenproblemen verbunden sein kdnnen, siehe auch
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

— wenn Sie Blut erbrechen und/oder schwarz geférbten Stuhl haben.

— wenn Sie hdufig Schmerzen im Bauchraum haben, insbesondere nach dem Essen oder nach der Einnahme von
Deferasirox Holsten.

— wenn Sie haufig Sodbrennen haben.

— wenn Sie bei Ihrem Bluttest niedrige Werte fiir Blutpléttchen (Thrombozyten) oder weiBe Blutzellen (Leukozyten) haben.

— wenn Sie verschwommen sehen.

— wenn Sie Durchfall oder Erbrechen haben.

Wenn irgendetwas davon auf Sie zutrifft, informieren Sie umgehend Ihren Arzt.

Wie wird lhre Deferasirox Holsten-Behandlung iiberwacht?

Wahrend der Behandlung werden regelmaBig Blut- und Urinuntersuchungen durchgefiihrt. Dabei wird die Eisenbe-
lastung Ihres Korpers gemessen (Bestimmung des Blutspiegels von Ferritin), um zu beurteilen, wie gut Deferasirox
Holsten wirkt. Mit den Untersuchungen werden auch Ihre Nierenfunktion (Kreatininwert im Blut, Auftreten von Eiweil
im Urin) und Leberfunktion (Transaminasenwerte im Blut) Gberpriift. lhr Arzt/Ihre Arztin kann es fiir nétig erachten,
dass bei Ihnen eine Nierenbiopsie durchgefiihrt wird, falls er oder sie einen betréachtlichen Nierenschaden vermutet.
Vielleicht werden auch MRT-Messungen (Magnetresonanztomographie) zur Bestimmung lhrer Lebereisenwerte durch-
gefiihrt. lhr Arzt wird anhand dieser Untersuchungen entscheiden, welche Dosis von Deferasirox Holsten am Besten fir
Sie geeignet ist und auch, ob Ihre Behandlung mit Deferasirox Holsten beendet werden sollte.

Ihr Seh- und Horvermdgen wird aus Vorsichtsgriinden einmal jéhrlich wahrend der Behandlung dberpriift.

Einnahme von Deferasirox Holsten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel ein-

genommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Dies trifft insbesondere zu auf:

— andere Eisenkomplex-Bildner, die nicht mit Deferasirox Holsten zusammen eingenommen werden diirfen

— Aluminium-haltige Antazida (Arzneimittel gegen Sodbrennen), die nicht zur gleichen Tageszeit wie Deferasirox
Holsten eingenommen werden sollten

— Ciclosporin (wird angewendet, um der kérpereigenen Abwehr gegen ein transplantiertes Organ vorzubeugen oder
bei anderen Erkrankungen, wie z. B. rtheumatischer Arthritis oder atopischer Dermatitis)

— Simvastatin (wird angewendet, um den Cholesterinspiegel zu senken)

— bestimmte Schmerzmittel oder entziindungshemmende Arzneimittel (z. B. Aspirin, Ibuprofen, Kortikosteroide)

— Bisphosphonate zum Einnehmen (werden angewendet zur Behandlung der Osteoporose)

— Arzneimittel zur Herabsetzung der Blutgerinnung (werden angewendet, um die Entstehung von Blutgerinnsel zu
verhindern oder bestehende Blutgerinnsel aufzuldsen)

— hormonelle Kontrazeptiva (Arzneimittel zur Geburtenkontrolle)

— Bepridil, Ergotamin (werden bei Herzproblemen und Migréne angewendet)

— Repaglinid (wird angewendet zur Behandlung der Zuckerkrankheit)

— Rifampicin (wird angewendet zur Behandlung der Tuberkulose)

— Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin (werden angewendet zur Behandlung der Epilepsie)

— Ritonavir (wird angewendet zur Behandlung einer HIV-Infektion)

— Paclitaxel (wird in der Krebsbehandlung angewendet)

— Theophyllin (wird angewendet zur Behandlung von Atemwegserkrankungen wie Asthma)

— Clozapin (wird angewendet zur Behandlung von psychiatrischen Erkrankungen wie z. B. Schizophrenie)

— Tizanidin (wird als Muskelrelaxans angewendet)

— Colestyramin (wird angewendet um den Cholesterinspiegel im Blut zu senken)

— Busulfan (wird zur Behandlung vor einer Transplantation angewendet, um das urspriingliche Knochenmark zu
zerstoren).

Fiir die Uberwachung der Blutspiegel einiger dieser Arzneimittel kénnen zusatzliche Untersuchungen notwendig sein.

Altere Patienten (ab 65 Jahren)

Deferasirox Holsten kann bei alteren Patienten ab 65 Jahren in derselben Dosierung wie bei anderen Erwachsenen
eingenommen werden. Bei dlteren Patienten kénnen haufiger Nebenwirkungen (insbesondere Durchfall) auftreten als
bei jlingeren Patienten. Sie sollten von ihrem Arzt engmaschig auf Nebenwirkungen, die eventuell eine Dosisanpassung
erforderlich machen, kontrolliert werden.

Kinder und Jugendliche

Deferasirox Holsten kann bei Kindern und Jugendlichen ab 2 Jahren, die regelmaBige Bluttransfusionen bekommen,
und bei Kindern und Jugendlichen ab 10 Jahren, die keine regelmaBigen Bluttransfusionen erhalten, angewendet
werden. Im Laufe des Wachstums des Patienten wird der Arzt die Dosis anpassen.

Die Anwendung von Deferasirox Holsten bei Kindern unter 2 Jahren wird nicht empfohlen

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Deferasirox Holsten soll in der Schwangerschaft nicht verwendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich.

Wenn Sie zur Zeit ein Verhtitungsmittel zum Einnehmen oder ein Verhitungspflaster anwenden, um eine Schwanger-
schaft zu verhindern, sollten Sie eine zusatzliche oder andere Art der Verhiitung (z. B. Kondom) verwenden, da Defe-
rasirox Holsten die Wirksamkeit von Verhiitungsmitteln zum Einnehmen oder Verhiitungspflastern vermindern kann.

Stillen wird wahrend einer Behandlung mit Deferasirox Holsten nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie sich nach der Einnahme von Deferasirox Holsten schwindlig fiihlen, fahren Sie kein Fahrzeug und bedienen
Sie keine Maschinen, bis Sie sich wieder wohl fiihlen.

Deferasirox Holsten enthélt Lactose und Natrium

Lactose

Bitte nehmen Sie Deferasirox Holsten erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertrdglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Deferasirox Holsten einzunehmen?

Die Behandlung mit Deferasirox Holsten wird von einem Arzt iberwacht, der Erfahrung mit der Behandlung der Eisen-
iiberladung hat, die durch Bluttransfusionen verursacht wird.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel von Deferasirox Holsten sollten Sie einnehmen?

Die Dosis von Deferasirox Holsten richtet sich bei allen Patienten nach dem Kérpergewicht. Ihr Arzt wird die von lhnen

bendtigte Dosis berechnen und lhnen sagen, wie viele Tabletten Sie taglich einnehmen missen.

— Die (ibliche Dosis an Deferasirox Holsten Filmtabletten zu Beginn der Behandlung betragt fiir Patienten, die regel-
maBig Bluttransfusionen erhalten, einmal taglich 14 mg/kg Kérpergewicht. Eine héhere oder niedrigere Anfangs-
dosis kann von lhrem Arzt entsprechend Ihren Bedirfnissen empfohlen werden.

— Die iibliche Dosis an Deferasirox Holsten Filmtabletten zu Beginn der Behandlung betragt fiir Patienten, die nicht
regelmaBig Bluttransfusionen erhalten, 7 mg/kg Kérpergewicht tdglich.

— Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen, kann Ihr Arzt die Dosierung spéter erhohen oder senken.

— Die maximale empfohlene Tagesdosis an Deferasirox Holsten Filmtabletten betrédgt:

— fiir Patienten, die regelmaBig Bluttransfusionen erhalten, 28 mg/kg Kérpergewicht

— fiir erwachsene Patienten, die nicht regelmaBig Bluttransfusionen erhalten, 14 mg/kg Korpergewicht

— fur Kinder und Jugendliche, die nicht regelmaBig Bluttransfusionen erhalten, 7 mg/kg Korpergewicht.
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Deferasirox gibt es auch in Form von Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen. Wenn Sie von den
Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen zu diesen Filmtabletten wechseln, muss lhre Dosis an-
gepasst werden.

Wann sollten Sie Deferasirox Holsten einnehmen?
— Nehmen Sie Deferasirox Holsten einmal taglich, jeden Tag ungeféhr zur gleichen Tageszeit mit etwas Wasser ein.
— Nehmen Sie Deferasirox Holsten Filmtabletten entweder auf niichternen Magen oder mit einer leichten Mahlzeit ein.

Die Einnahme von Deferasirox Holsten jeweils zur gleichen Tageszeit hilft Ihnen zusétzlich, daran zu denken, Ihre
Tabletten einzunehmen.

Fir Patienten, die Tabletten nicht im Ganzen schlucken konnen, konnen Deferasirox Holsten Filmtabletten zerkleinert
und die gesamte Dosis auf weiche Speisen, wie Joghurt oder Apfelmus (piirierte Apfel) gestreut, eingenommen wer-
den. Die Dosis sollte sofort und komplett eingenommen werden. Sie diirfen sie nicht fir eine spatere Verwendung
aufbewahren.

Wie lange sollten Sie Deferasirox Holsten einnehmen?

Nehmen Sie Deferasirox Holsten taglich ein, solange es lhnen lhr Arzt sagt. Es handelt sich um eine Lang-
zeitbehandlung, die mdglicherweise Monate oder Jahre dauert. lhr Arzt wird Ihren Gesundheitszustand regelmaBig
Uberpriifen, um zu sehen, ob Deferasirox Holsten wie erwartet wirkt (siehe auch Abschnitt 2 ,Wie wird lhre Deferasirox
Holsten-Behandlung dberwacht?”).

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Fragen haben, wie lange Sie Deferasirox Holsten einnehmen mussen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Deferasirox Holsten eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Deferasirox Holsten eingenommen haben, oder wenn jemand anderes irrtiimlicherweise Ihre Tabletten
eingenommen hat, suchen Sie unverziiglich lhren Arzt oder ein Krankenhaus auf und zeigen Sie dem Arzt die Tablet-
tenpackung. Es ist moglicherweise eine sofortige medizinische Behandlung erforderlich. Es kénnen Symptome wie
Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen sowie Nieren- oder Leberprobleme auftreten, die schwerwiegend
sein kénnen.

Wenn Sie die Einnahme von Deferasirox Holsten vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie sie am selben Tag ein, sobald Sie sich daran erinnern. Nehmen Sie
dann die ndchste(n) Tablette(n) wie vorgesehen ein. Nehmen Sie am ndchsten Tag nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Deferasirox Holsten abbrechen

Setzen Sie Deferasirox Holsten nicht ab, ohne dass Ihr Arzt dies vorschreibt. Wenn Sie Deferasirox Holsten absetzen,
wird das (berschssige Eisen nicht mehr aus threm Kérper entfernt (siehe auch obigen Abschnitt ,Wie lange sollten
Sie Deferasirox Holsten einnehmen?”).

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miis-
sen. Die meisten Nebenwirkungen sind schwach oder maBig stark und verschwinden nach einigen Tagen oder Wochen
der Behandlung.

Bestimmte Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein und bendtigen sofortige medizinische

Beachtung.

Die folgenden Nebenwirkungen treten gelegentlich (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) oder selten

(kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen) auf.

— Wenn bei lhnen ein schwerer Hautausschlag oder Schwierigkeiten beim Atmen und Schwindelanfalle oder An-
schwellen, insbesondere des Gesichts und des Rachens (Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion) auftreten

— wenn Sie bei sich eine Kombination irgendwelcher der folgenden Symptome bemerken: Hautausschlag, rote Haut,
Bldschenbildung an Lippen, Augen oder Mund, Hautabschalung, hohes Fieber, grippeahnliche Symptome, vergro-
Berte Lymphknoten (Anzeichen schwerer Hautreaktionen)

— wenn Sie eine deutlich verminderte Menge Urin beim Wasserlassen bemerken (Anzeichen eines Nierenproblems)

— wenn Sie bei sich eine Kombination von Benommenheit, Schmerzen im rechten Oberbauch, Gelbfarbung oder Zu-
nahme einer bestehenden Gelbfarbung Ihrer Haut oder Augen und dunklen Harn bemerken (Anzeichen fir Leber-
probleme)

— wenn Sie Schwierigkeiten haben, zu denken, sich Informationen zu merken oder Probleme zu Idsen, weniger auf-
merksam oder sich der Dinge weniger bewusst sind oder sich sehr schléfrig mit wenig Energie fiihlen (Anzeichen von
hohen Ammoniakwerten in lhrem Blut, die mit Leber- oder Nierenproblemen verbunden sein kénnen)

— wenn Sie Blut erbrechen und/oder schwarzen Stuhl haben

— wenn Sie hdufig Schmerzen im Bauchraum haben, insbesondere nach dem Essen oder nach der Einnahme von
Deferasirox Holsten

— wenn Sie hdufig Sodbrennen haben

— wenn Sie einen teilweisen Verlust des Sehvermdgens bemerken
wenn Sie starke Schmerzen im oberen Magenbereich haben (Pankreatitis)

setzen Sie dieses Medikament ab und informieren Sie umgehend lhren Arzt.

Bestimmte Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein.
Die folgenden Nebenwirkungen treten gelegentlich auf.

— Wenn Sie unscharf oder verschwommen sehen

— wenn Sie schlechter héren

informieren Sie lhren Arzt so bald wie mdglich.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
— Verdnderungen von Nierenfunktionstests.

Haufig (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Magen-Darm-Beschwerden, wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen, Bldhungen, Verstopfung und Ver-
dauungsstdrungen

— Hautausschlag

— Kopfschmerzen

— Verdnderungen von Leberfunktionstests

— Juckreiz

— Verdnderungen von Urintests (EiweiB im Urin)

Wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt, informieren Sie Thren Arzt.

Gelegentlich (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— Schwindel

— Fieber

— Halsschmerzen

— Anschwellen der Arme oder Beine

— Veranderungen der Hautfarbe

— Angstlichkeit

— Schlafstérungen

— Midigkeit

Wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt, informieren Sie Ihren Arzt.

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar).

— Abnahme der Anzahl der Zellen, die fiir die Blutgerinnung wichtig sind (Thrombozytopenie), Abnahme der Anzahl
an roten Blutkérperchen (verschlimmerte Andmie), Abnahme der Anzahl an weiBen Blutkdrperchen (Neutropenie)
oder der Anzahl aller Arten von Blutzellen (Panzytopenie)

— Haarausfall

— Nierensteine

— erniedrigte Urinproduktion

— Riss in der Magen- oder Darmwand, der schmerzhaft sein und Ubelkeit verursachen kann

— starke Schmerzen im oberen Magenbereich (Pankreatitis)

— stoffwechselbedingte Uberséuerung des Blutes

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Deferasirox Holsten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung nach ,EXP" und auf dem Umkarton nach ,Verwend-
bar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Keine Packung verwenden, die beschadigt ist oder Anzeichen von Manipulation aufweist.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken).

Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Deferasirox Holsten enthalt

Der Wirkstoff ist Deferasirox. Jede Filmtablette Deferasirox Holsten 360 mg enthalt 360 mg Deferasirox.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose (Typ 101), Mikrokristalline Cellulose (Typ 102), Povidon K-30, Crospovidon
(Typ A), Crospovidon (Typ B), Poloxamer 188, Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.

Filmiberzug: Hypromellose E-464), Lactose-Monohydrat, Titandioxid (E171), Triacetin, Indigocarmin-Aluminiumsalz (E132).

Wie Deferasirox Holsten aussieht und Inhalt der Packung

Deferasirox Holsten 360 mg sind Blaue, ovale, bikonvexe Filmtablette, ungefahre MaBe der Tablette 15 mm x 9 mm,
Pragung D7FX auf einer Seite und 360 auf der anderen Seite.

Jede Blisterpackung enthélt 30 oder 90 Filmtabletten. Die Blisterfolie kann perforiert oder nicht perforiert sein.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Holsten Pharma GmbH

HahnstraBe 31-35

60528 Frankfurt am Main
Deutschland

Hersteller
Synthon BV
Microweg 22
6545CM Nijmegen
Niederlande

oder

Synthon Hispania SL

c/Castello, 1

08830 Sant Boi de Llobregat (Barcelona)
Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europédischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Niederlande: Deferasirox Synthon 360 mg, filmomhulde tabletten

Bulgarien Aredpepasmpoke Synthon 360 mg

Tschechische Republik Deferasirox Auxilto

Deutschland Deferasirox Holsten 360 mg Filmtabletten

Spanien Deferasirox Tillomed 360 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Vereinigtes Konigreich Deferasirox 360 mg film-coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2022

DE-142/G1/02




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Coated FOGRA39 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
    /CZE <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


