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ark (dostupnom aj na www.sukl.sk).

PC lieku odovzdana lekarovi proti podpisu

zik), EM — edukacny material,
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Chronické pretazenie Zelezom
po transfuziach

Po podani 100 mi/kg erytrocytového koncentratu
(~ 20 jednotiek) alebo pri hladinach sérového feriti-

nu > 1000 pg/Il

— Zatiatocnd ddvka:
14 mg/kg/den (FOT**/granulat),
20 mg/kg/den (DT**)*

Feritin v sére:
@ Pred zacatim liecby
@ Rutinny monitoring raz mesacne

LIC (iba u pacientov s NTDT):

@ Pred zacatim liecby

@ Kazdé 3 mesiace (iba u pediatrickych
pacientov, ked' je feritin
v sére < 800 pug/1)

Kreatinin v sére:
@ Pred zacatim liecby dvojmo
@ Po zadati liecby deferasiroxom,
pocas prvého mesiaca alebo
po Uprave ddvky raz tyzdenne
@ Rutinny monitoring raz mesacne

> 800 pg/l

Talasémia nezavisla

od transfuzii

Ak je LIC = 5 mg Fe/g susiny alebo feritin v sére trvale

— aciatocna davka:
7 mg/kg/den (FOT/ granuldt),
10 mg/kg/den (DT)*

ZACATIE LIECBY

BIOLOGICKY MONITORING

Klirens kreatininu a/alebo
cystatinu Cv plazme:
@ Pred zacatim liecby
@ Po zacati liechy deferasiroxom,
pocas prvého mesiaca alebo
po Uprave ddvky raz tyzdenne
@ Rutinny monitoring raz mesacne

Proteindria:
@ Pred zacatim liecby
@ Rutinny monitoring raz mesacne

Peceriové parametre (sérové
aminotransferazy, bilirubin, alkalicka
fosfataza):
@ Pred zacatim liecby
@ Pocas prvého mesiaca liecby
deferasiroxom alebo po Gprave
davky kazdy druhy tyzden
@ Rutinny monitoring raz mesacne

Telesna hmotnost a vyska:
@ Pred zacatim liechy
@ Rutinny monitoring raz rocne

Sluchové a zrakové vysetrenia
(vratane fundoskopie):

@ Pred zacatim liecby

@ Rutinny monitoring raz rocne

Sexualny vyvin

(pediatricki pacienti):

@ Pred zacatim liechy

@ Rutinny monitoring raz rocne

Subezne podavané lieky pre vyhnutie
sa liekovym interakciam (typ a
koncentracia podla SP()

@ Pravidelne

@ Po kazdej zmene liecby




Titrujte smerom hore, ak je feritin v sére > 2 500 pg/I

@ Zvysujte po 3,5 az 7 mg/kg/den (FOT/ granulat,
maximalna davka: 28 mg/kg/den),
alebo po 5 az 10 mg/kg/den
(DT, maximalna davka: 40 mg/kg/den)

Titrujte smerom dole, ak je feritin v sére < 2 500 pg/I*

@ Inizujte po 3,5 az 7 mg/kg/den (FOT/ granulat),

alebo po 5 az 10 mg/kg/den (DT) alebo pozorne monitorujte

oblickové a pecenové funkcie a hladiny
feritinu v sére

@ Po dosiahnuti uspokojivej hladiny feritinu v sére,
alebo ked'je hladina trvale < 500 pg/I

I ddvky, sérovy kreatinin pretrvava > 33 % nad priemerom pred liechou a/alebo klirens kreatininu klesne < LLN (90 ml/

a proteindria

Talasémia nezavisla

od transfuzii

V

TE DAVKU POCAS LIECBY

A4

alebo ak je LIC = 7 mg Fe/g susiny
@ /vysujte po 3,5 az 7 mg/kg/deii (FOT/ granulat,

5az 10 mg/kg/den (DT, maximalna davka:
10 mg/kg/deri u pediatrickych pacientov
a 20 mg/kg/den u dospelych)*.

alebo ak je LIC < 7 mg Fe/g susiny

Titrujte smerom hore, ak je feritin v sére > 2 000 pg/I,

maximalna davka: 7 mg/kg/dei u pediatrickych
pacientov a 14 mg/kg/den u dospelych), alebo po

Titrujte smerom dole, ak je feritin v sére <2 000 pg/I,

@ /nizujte po 3,5 az 7 mg/kg/den (FOT/ granuldt), alebo
po 5 az 10 mg/kg/de (DT) alebo pozorne monitorujte
oblickové a pecenové funkcie a hladiny feritinu v sére*

V

UKONCITE LIECBU

A4

@ Po dosiahnuti uspokojivej hladiny feritinu v sére,
alebo ked je hladina trvale < 300 pg/l,
alebo ked'je LIC < 3 mg Fe/g susiny.
Opakovanie liecby sa neodportca.

aju abnormality hladin markerov funkcie obliciek a/alebo pri klinickej indikdcii

je pretrvavajuce a progredujtice zvysenie pecefovych enzymov (sérové aminotransferdzy)
oruchdm zraku alebo sluchu
e neocakdvana cytopénia

* DalSie priklady stanovenia alebo tipravy davky sii uvedené v Sihrme charakteristickych vlastnosti lieku.

§ iné pripady upravy/ukoncenia liecby pri rendlnych alebo pecenovych abnormalitdch, metabolickej aciddze, SCARs,
reakciach z precitlivenosti ndjdete v Sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

**FQT = filmom obalené tablety, DT = dispergovatelné tablety. Deferasirox Glenmark je dostupny len vo forme FOT.



Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduije,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

Tel:+421 250701 206

Email: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlasenf: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informacif

0 bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce Ucinky mézete hlasit aj spolocnosti

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o. na email: Slovak PVG@glenmarkpharma.com

Pozndmka:
\Viydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania.
Pred predpisanim lieku si precitajte SUhrn charakteristickych vlastnostt lieku.

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.
Tomasikova 64, 831 04 Bratislava 3, Slovenska republika

Tel:+421 2 220 255 041
Email: info-sk@glenmarkpharma.com




