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Deferasirox Mylan (deferasirox)

eduka¢na prirucka pre pacienta

Prirucku si odlozte, aby ste do nej mohli kedykol'vek nahliadnut’. Prirucka je ur¢ena pacientom, ktorym
bol predpisany liek Deferasirox Mylan. Tato prirucka obsahuje dolezité informacie, vratane spravneho
uzivania lieku Deferasirox Mylan. Zistite viac o monitorovani vasej liecby, moznych vedlajsich
ucinkoch a 0 uZivani inych liekov pokial’ uzivate Deferasirox Mylan. Cielom je v najvyssej moznej

miere znizit' najéastejSie vedlajsie uCinky a chyby v liecbe.

Uplné informacie o bezpe&nosti lieku najdete v ,,Pisomnej informacii pre pouzivatel'a“ v baleni licku

Deferasirox Mylan alebo na stranke www.sukl.sk po zadani nazvu lieku do vyhl'adavaca.

Moje zakladné udaje
Zéakladné informacie 0 vasom ochoreni pomozu lekarovi aj vam pri planovani liecby Deferasiroxom

Mylan. Ak potrebujete poradit’ pri odpovedani na nizsie uvedené otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

Zakladné informacie

Meno

Priezvisko

Déatum narodenia

Diagnoza

Dostaval som transfuzie krvi? Ak ano, kol’ko a ako casto?

Mam iné zdravotné t'azkosti?

Uzivam v sucasnosti lieky pre iné zdravotné tazkosti?

Mam alergie?
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Zaciatok liecby s Deferasiroxom Mylan
Zapisujte si priebeh liecby, akonahle vas lekar rozhodne o cielovej hladine feritinu a davke
Deferasiroxu Mylan. Spolu so svojim lekarom vypliite ciele lieCby a ostatné nizsie uvedené informacie.

Datum:

Aktualna hladina feritinu:

Maoj ciel’ liecby je znizit’ hladinu feritinu na:

Moja hmotnost’:

Maéj davkovaci rezim Deferasiroxu Mylan

o V akej davke uzivam Deferasirox Mylan?

e Kolko tabliet budem denne uzivat™?

o Kedy budem liek uzivat’ kazdy den?

Upozornenie: Ak vam diagnostikovali talasémiu nezavisla od transfazii (NTDT), mnozstvo Zeleza sa

prednostne meria podl'a koncentracie zeleza v peceni (LIC).

Poznamky: Zapiste si kazdi poznamku alebo otazku z navstevy lekara.

Co je Deferasirox Mylan?
Deferasirox Mylan je tzv. chelator Zeleza, ktory sa pouZziva na odstraiovanie nadbytku Zeleza z tela

(oznacuje sa tiez ako pret'azenie zelezom).

Ako ucinkuje Deferasirox Mylan?
Deferasirox Mylan téinkuje pomocou mechanizmu, ktory sa nazyva ,,chelatacia - vychytavanie®.

Potom ako Deferasirox Mylan uzijete, dostava sa do krvi a ,,vychytava“ nadbytoéné Zelezo, ktoré najde.
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Preco mi predpisali Deferasirox Mylan?

Pri mnohych ochoreniach st potrebné transfuzie. Su to napriklad:

o Beta-talasémia major

o Kosacikova anémia

e Myelodysplasticky syndrom

e Iné anémie

Ak mate niektoré z tychto ochoreni, pravdepodobne ste dostali niekolko transfuzii krvi. Transfuzie
obsahuju zdravé ¢ervené krvinky, ktoré vase telo potrebuje 8 mézu vam pomoct’ citit’ sa lepSie.

Kazda transfizia, ktora ste dostali obsahuje Zelezo. Zelezo je dolezité, pre prenos kyslika Eervenymi
krvinkami v tele. Cudské telo vSak nepozna sposob akym mozno odstranit’ nadbytok zeleza.

Mnozstvo Zeleza narasta po kazdej transfizii. Toto zapricifiuje nadbytok Zeleza vo vaSom tele, ¢o sa
nazyva chronické pretaZenie Zelezom. Prilis vela Zeleza vtele moze byt Skodlivé a moze
poskodzovat’ organy ako srdce a pecei.

Je dolezité odstranit’ nadbytok Zeleza a udrzat’ hladinu zeleza v bezpe¢nej, zdravej hladine.

Ako budem uzivat’ Deferasirox Mylan filmom obalené tablety?

Vidy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar.

Aku davku budem uZivat’?

Predpisana davka Deferasiroxu Mylan filmom obalenych tabliet zavisi od vasej hmotnosti, sucasnej
hladiny zeleza, peceniovych a oblickovych funkciach a ako Casto dostavate transfazie.

Ak prechadzate z inej lieCby (ako je lie¢ba deferoxaminom) na Deferasirox Mylan filmom obalené
tablety, lekar moze zvolit’ davku Deferasiroxu Mylan na zaklade davky deferoxaminu, ktor dostavate.
Aku/é tabletu/y budem uzZivat’?

Deferasirox Mylan filmom obalené tablety st dostupné v roznych velkostiach tablety a mozno budete
musiet’ uzivat’ viac ako jednu tabletu. Vas lekar vam povie, kol’ko tabliet a ktoru vel'kost’ (ti) by ste mali

uzivat’ kazdy den.
Deferasirox Mylan 80, Deterasirox Mylan FESIR Deferasirox Mylan 360 =g
H—".I__’ ‘ é! 1 } l_'ir- 4

Kedy uzivat’ Deferasirox Mylan filmom obalené tablety?
Deferasirox Mylan filmom obalené tablety sa uzivaji raz denne, pokial mozno v ten isty ¢as kazdy den,

nala¢no alebo s 'ahkym jedlom.
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Ako uzivat’ Deferasirox Mylan filmom obalené tablety?

Deferasirox Mylan filmom obalené tablety sa maju prehltnit’ celé s trochou vody. Pacientom, ktori nie
st schopni prehltnat’ celé tablety, je mozné filmom obalené tablety rozdrvit’ a podat’ im celi davku
roztrusenu do mikkého jedla, napr. do jogurtu alebo jabléného pyré. Davka lieku sa ma uzit’ ihned’
a cela a nesmie sa uchovavat’ na buduice pouZzitie.

Co ak zabudnem uZit’ davku?

Ak vynechate davku Deferasiroxu Mylan, mali by ste ju uzit hned ako si spomeniete. Dalsiu davku
uzite v planovanom case.

Neuzivajte dvojnadsobnu davku na nasledujuci den, aby ste nahradili vynechanu/é tabletu/y.

Co ak uZijem viac tabliet Deferasiroxu Mylan ako mam?

Ak ste uzili viac tabliet Deferasiroxu Mylan ako ste mali, okamzZite sa porad’te so svojim lekarom alebo
sa dostavte do nemocnice, pretoze moze byt potrebné okamzité lekarske oSetrenie. Mozu sa vyskytnat
vedl'ajie uCinky ako bolest’ brucha, hnacka, nevolnost’ a vracanie a problémy s oblickami alebo

pecenou, ktoré mozu byt zavazné.

Ako bude lie¢ba sledovana?
Pocas liecby Deferasiroxom Mylan vam budu robit’ pravidelné laboratorne vysetrenia. Tieto vySetrenia
budu kontrolovat’ ako reagujete na lie¢bu. Vasa davka sa moze zvySovat’ alebo znizovat’ na zaklade

tychto vySetreni.

Vysetrenie Pred zaciatkom liecby Raz za mesiac Raz ro¢ne
deferasiroxom
Zelezo v v

Koncentracia zeleza
v organizme (hladina

feritinu v krvi)

Funkcia obli¢iek

Hladina kreatininu v krvi

v
Pred zaciatkom lieCby
deferasiroxom vam toto

vySetrenie urobia dvakrat

v
V prvom mesiaci
a v kazdom prvom
mesiaci po zmene davky
vam urobia vySetrenie
raz za tyzden, potom raz

mesacne

Lokalna verzia 1.0

Détum schvalenia SUKL: Januar 2022




Deferasirox eduka¢na prirucka pre pacienta, Globalna verzia 1.2 z 31-Mar-2021

Vysetrenie Pred zaciatkom liecby Raz za mesiac Raz ro¢ne
deferasiroxom
Klirens kreatininu V4 N4
(kontrola funkcie V prvom mesiaci
obliciek) a v kazdom prvom
mesiaci po zmene davky
vam urobia vySetrenie
raz za tyzden, potom raz
mesacne
Bielkoviny v mo¢i v
Funkcia pecene v
Sérové hladiny Prvy mesiac absolvujete
transaminaz, bilirubinu vysetrenie kazdé
a alkalickej fosfatazy 2 tyzdne, potom raz
mesiac
VySetrenie sluchu N4 v

a zraku

Hmotnost a vyska

Pediatricky pacienti:
Vyhodnotenie telesného
vyvoja (napr.
hmotnost’,
prirastok na vyske a
sexualny

vyVvoj)

Lekar moze taktiez:

e odporucit’ vySetrenie oznacované ako zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie (MR), na
zistenie mnozstva zeleza v srdci alebo peceni,

e odporucit’ urobit’ biopsiu obli¢iek, ak ma podozrenie na vazne poSkodenie obliiek,

e podla potreby urobit’ d’alSie vySetrenia na preskimanie funkcie obli¢iek (napriklad pritomnost’
cukru v moc¢i U pacientov bez cukrovky; hladiny draslika, fosfatu, hor¢ika alebo uratu v krvi; a

fosfatov a aminokyselin v moci).

Ma Deferasirox Mylan vedPajsie a¢inky?
Tak ako vsetky lieky aj Deferasirox Mylan moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého pacienta. Najcastejsie vedl'ajsie uc¢inky maju miernu az strednu intenzitu a obvykle

vymiznu po niekol’kych diioch alebo tyzdnoch liecby.
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K ¢astym vedlajsim uc¢inkom patri: nutkanie na vracanie, vracanie, hnacka, bolest’ brucha, plynatost’,

zapcha, traviace tazkosti, kozné vyrazky, bolest’ hlavy a svrbenie.

Funkciu vasich obli¢iek a pe¢ene vysetria predtym ako zacnete uzivat’ Deferasirox Mylan a pocas

liecby budete pravidelne sledovany (pozri tabul’ku na predchadzajticej strane).

Zapamétajte si: VZdy informujete lekara 0 akomkol'vek vedlajsom ucinku, ktory sa u vas objavi. AK

dojde k zavaznemu vedlajsiemu u¢inku, PRESTANTE uzivat’ liek a kontaktujte okamzite svojho

lekara.

Niektoré vedPajsie u¢inky mé6zu byt’ zavazné a vyziadat’ si okamzité lekarske oSetrenie.

Tieto vedlajsie ucinky su menej casté (mézu postihovat' menej ako 1 zo 100 [udi) alebo zriedkavé

(moézu postihovat menej ako 1 z 1 000 ludi).

- Ak sa U vas objavia rozsiahle kozné vyrazky, alebo t'azkosti s dychanim a zavraty alebo opuch,
najmi tvare a krku (priznaky zavaznej alergickej reakcie),

- Ak sa u vas vyskytne kombinacia ktorychkol'vek z nasledujucich prejavov: vyrazky, ¢ervena
koza, pluzgiere na perach, ociach alebo v tstach, olupovanie koze, vysoka hortcka, priznaky
podobné chripke, zvacsené lymfatické uzliny (prejavy zdvaznej koznej reakcie),

- Ak si vS§imnete vyrazné zniZenie objemu vyli¢eného mocu (priznak t'azkosti s oblickami),

- Ak sa u vas vyskytne kombinacia ospalosti, bolesti v pravej hornej ¢asti brucha, zozltnutia
alebo prehlbujuceho sa zltého sfarbenia koze alebo o¢i a tmavého mocu (priznaky tazkosti
S pecetiou),

- Ak mate tazkosti s uvazovanim, zapamétanim si informacii, alebo s rieSenim problémov, ste
menej ostrazity alebo nie pri plnom vedomi alebo sa citite vel'mi ospaly @ mate malo energie
(prejavy vysokych hladin amoniaku v krvi, ktoré mozu stvisiet’ s problémami pecene alebo
obli¢iek a m6zu viest’ k zmene funkcie mozgu),

- Ak vraciate krv a/alebo mate ¢iernu stolicu,

- Ak vas asto boli brucho, najma po jedle alebo po uziti Deferasiroxu Mylan,

- Ak vas Casto pali zaha,

- Ak u vas dojde k Ciastoénej strate zraku,

- Ak sa U vas vyskytne silna bolest’ v hornej ¢asti brucha (zapal pankreasu),

prestaiite uzZivat’ tento liek a okamZite to povedzte svojmu lekarovi.

Niektoré vedPajSie u¢inky sa moZu stat’ zavaznymi.

Tieto vedlajsie ucinky su menej Casteé.

- Ak mate neostré alebo zahmlené videnie,

- Ak sa vam zhorsi sluch,

¢o najskor to povedzte svojmu lekarovi.
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Viac informacii 0 vedl'ajSich u¢inkoch najdete v ,,Pisomnej informacii pre pouzivatel'a®, dostupné aj

na webstranke: www.sukl.sk po zadani nazvu lieku do vyhladavaca.

Iné lieky a Deferasirox Mylan

Deferasirox sa nesmie kombinovat’ s inymi chelatormi zeleza.

Antacida (lieky uzivané pri paleni zahy) obsahujtice hlinik sa nemaju uzivat’ v rovnaka denna dobu ako
Deferasirox Mylan.

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to liekov na predpis aj bez predpisu. Lekar mozno bude robit
laboratdrne vySetrenia na sledovanie tychto liekov.

Viac informacii o interakciach s liekmi najdete v ,,Pisomnej informacii pre pouZzivatel'a®, dostupné aj

na webstranke: www.sukl.sk po zadani nazvu lieku do vyhl'adavaca.

Moja lie¢ba s Deferasiroxom Mylan

Moj ciel’ liecby

Ciel'om liecby Deferasiroxom Mylan je dosiahnut’ normalnu hladinu zeleza v tele. Raz za mesiac
navstivite lekara aby ste mohli sledovat, ako liecba zabera. Vas lekar stanovi ciele liecby na zaklade
vysledkov vySetrenia hladiny sérového feritinu z krvi. Vysledok vySetrenia informuje lekara
0 mnozstve Zeleza vo vasom tele. Cielom lie¢by bude znizit' alebo udrzat’ vasu hladinu sérového
feritinu.

Moja davka Deferasiroxu Mylan

Vas lekar sa moze rozhodnit’ 0 zmene davky na zaklade hladiny sérového feritinu, vysledkov inych
laboratornych vysetreni alebo frekvencie, s akou podstupujete transfizie.

Po uplynuti 3 az 6 mesiacoch uzivania Deferasiroxu Mylan, sa u vasho lekara informujte, ¢i liecba
prebieha podl'a planu. V pripade potreby poziadajte lekara o pomoc pri dosahovani cielovych hodnot
liecby.

Medzi jednotlivymi navStevami lekara

Medzi jednotlivymi nav§tevami mozu nastat’ rozne dolezité udalosti. Zapiste si ich a porad’te sa so
svojim lekarom. Mo6zu to byt napriklad:

e Vedlajsie ucinky

e Uzivanie inych lickov

o Kazda odchylka od predpisaného davkovania
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Slovnik pojmov

Beta-talasémia major: Vrodena choroba krvi, ktora sa prejavuje nedostato¢nou produkciou
hemoglobinu v Krvi.

Biopsia: Lekarsky zakrok, pri ktorom je odobrata mala vzorka tkaniva pre ucely laboratornej analyzy.
Kreatinin: Chemicka latka produkovana vo svaloch. Zdravé oblicky filtruju kreatinin a iné odpadové
latky v krvi, ktoré vylucia v podobe mocu. Hodnoty kreatininu sa pouzivaju na zhodnotenie funkcie
obliciek.

Feritin: Hladina feritinu v sére vypoveda o mnozstve zeleza v Krvi.

Magneticka rezonancia (MR): Magnetickd rezonancia je vySetrenie, ktoré umoziiuje zobrazenie
telesnych organov, slizi aj na stanovenie mnozstva zeleza v srdci alebo peceni.

Myelodysplasticky syndréom (MDS): Choroba krvi, pre ktort je charakteristicky pokles poctu
zdravych krviniek.

Iné anémie: Nizka hladina hemoglobinu v Krvi.

Kosacdikova anémia - vrodena porucha cervenych krviniek: Pre toto ochorenie je charakteristicka
zmena tvaru ¢ervenych krviniek na kosacikovity (tvar polmesiaca), ¢o vedie k skrateniu ich doby

prezivania a k ich hromadeniu v krvnych cievach.

Hlasenie vedPajsSich u¢inkov

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykol'vek vedlaj$i G¢inok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené
v Pisomnej informacii pre pouzivatel'a. Podozrenia na vedlajsie uéinky mozete hlasit’ aj sami priamo
na.

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania lickov a farmakovigilancie

Kvetn4a 11, 825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost' liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické

podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na vedlajSie u¢inky mozete

prispiet’ K ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
Podozrenia na vedlajsie ucinky mozete hlasit aj spolocnosti Viatris na mailovej adrese:

pv.slovakia@viatris.com.

S otazkami o lieku kontaktujte oddelenie zdravotnickych informacii na ¢isle +421 232 199 100 alebo

e-mailom na infoslovakia@viatris.com.
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