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Deferasirox Sandoz

Dolezité informacie o vasej liecbe a moznych vedlajsich ucinkoch

Meno: Datum:

Prirucku si odlozte, aby ste do nej mohli kedykolvek nahliadnut. Tato prirucka je ur¢end pacientom, ktorym bol predpisany defe-
rasirox. Obsahuje dolezité informécie, vratane spravneho uzivania deferasiroxu, preco je dolezité sledovat vasu lie¢bu a ktoré lieky
moZete uzivat pocas liecby deferasiroxom.
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1. Uvod

Beta-talasémia major
Je dedi¢né ochorenie krvi, ktoré sa prejavuje nedostatkom hemoglobinu v krvi.

Biopsia
Je to lekdrsky zékrok, ktory zahfria odobratie malej vzorky tkaniva na dalSie vysetrenie.

Kreatinin

Je chemické odpadova latka produkovand vo svaloch. Zdravé oblicky filtruju kreatinin a iné odpadové latky z krvi a vylucuju ich vo
forme mocu.

Hodnoty kreatininu sa pouzivaju na zhodnotenie funkcie obliciek.

Feritin
Hladina feritinu vo vasej krvi poukazuje na mnozstvo Zeleza vo vasej krvi.

Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI)
Zobrazovanie magnetickou rezonanciou je vysetrenie, ktoré umozriuje zobrazenie telesnych orgdnov; méze sa pouzit na urcenie
mnozstva Zeleza vo vasej peceni a srdci.

Myelodysplasticky syndrom (MDS)

Ochorenie krvi, ktoré sposobuje pokles poctu zdravych krviniek.

Iné anémie

Nizke hladiny hemoglobinu v krvi.

Kosacikovita anémia — skupina vrodenych portch, ktoré postihuju c¢ervené krvinky.

Pre toto ochorenie je charakteristickd zmena tvaru cervenych krviniek na kosacikovity (tvar polmesiaca), ¢o vedie k skrateniu ich
doby preZivania a k ich hromadeniu v krvnych cievach.
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2. Moje zakladné udaje

Nasledujuce Udaje pomdzu vam aj vasmu lekdrovi pri planovani vasej liecby deferasiroxom.

Ak potrebujete poradit pri odpovedani na nizsie uvedené otazky, obratte sa na svojho lekdra.

Zékladné informacie

Meno:

Priezvisko:

Datum narodenia:

Diagndza:

Dostal/dostala som transftzie krvi? Ak ano, kolko a ako ¢asto?

Mam iné zdravotné tazkosti?

Uzivam v sui¢asnosti lieky na iné zdravotné tazkosti?

Mam nejaké alergie?
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3. Zacatie liecby deferasiroxom

Zapisujte si priebeh lie¢by akondahle lekér rozhodne o cielovej hladine feritinu a davke deferasiroxu. Spolu s lekdrom vyplite ciele
liecby a ostatné nizsie uvedené informécie.

Datum: Terajsia hodnota feritinu:

MGoj ciel liecby je:

Znizit hladinu feritinu na:

Moja hmotnost:

Méj davkovaci rezim

+ Aka je moja davka?

- Kolko tabliet budem denne uzivat?

- Kedy budem liek uzivat kazdy der?

Upozornenie: ak vdm diagnostikovali talasémiu nezavisli od transfuzi, preferovanou metédou na stanovenie mnozstva zeleza je
koncentracia zeleza v peceni (LIC).

Pozndmky: Zapiste si kazdu pozndmku alebo otazku z ndvstevy lekdra.
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4. Co je deferasirox?

Deferasirox je cheldtor Zeleza (alebo ,chelatacnd”latka), ¢o je liek, ktory pomaha odstraniovat nadbytok zeleza z tela.

5. Ako tento liek ucinkuje?

Deferasirox Uc¢inkuje pomocou mechanizmu, ktory sa nazyva,chelatdcia —vychytavanie”
Potom ako deferasirox uzijete, dostava sa do krvi a,vychytdva” nadbytocné Zelezo, ktoré najde.

6. Preco mi bol predpisany tento liek?

Pri mnohych ochoreniach su potrebné transfuzie. Su to napriklad:

« beta-talasémia major

« kosécikovitd anémia

- myelodysplasticky syndréom

- iné anémie
Ak mate niektoré z tychto ochoreni, pravdepodobne ste dostali niekolko transfuzif. Transfuzie obsahuju zdravé cervené krvinky,
ktoré vase telo potrebuje a mézu vam pomaoct citit sa lepsie.
Kazda transfuzia, ktoru ste dostali obsahuje Zelezo. Zelezo je dolezité pre prenos kyslika cervenymi krvinkami v tele. ludské telo viak
nepozna spdsob, akym mozno odstranit nadbytok Zeleza.
Mnozstvo Zeleza narasta po kazdej transfuzii. Toto zapricinuje nadbytok Zeleza vo vasom tele, ¢o sa nazyva chronické pretazenie
zelezom. Prili§ vela Zeleza v tele moze byt Skodlivé a méZe poskodzovat organy ako srdce a peceri.
Je dolezité odstranit nadbytok Zeleza a udrzat hladinu Zeleza v bezpecnej, zdravej hladine.

7. Ako mam uzivat deferasirox?
Je dolezité, aby ste uzivali vas liek podla pokynov vésho lekéra.

Aku davku budem uzivat?

Predpisana davka deferasiroxu zavisi od vasej hmotnosti, sticasnej hladiny zeleza, peceriovych a obli¢kovych funkcif a ako ¢asto
dostavate transfuzie.

Ak prechadzate z infuznej liecby deferoxaminom na deferasirox, lekdr moéze zvolit davku deferasiroxu na zklade davky deferoxami-
nu, ktord dostavate.

Aku/é tabletu/y budem uzivat?

Deferasirox Sandoz sa dodéva v roznych velkostiach tablety a mozno budete musiet uzivat viac ako jednu tabletu. Vas lekar vam
povie, kolko tabliet a ktord velkost (ti) by ste mali uZivat kazdy den.

D OO
180mg 360 mg

Zobrazené tablety nie su v skuto¢nej velkosti.

Kedy budem uzivat deferasirox?

Defrasirox Sandoz filmom obalené tablety sa maju uzivat jedenkrat denne, najlepsie kazdy def v ten isty ¢as a mézu sa uzivat na
prazdny zaludok alebo s lahkym jedlom.

Ako uzivat deferasirox

Tablety Defrasiroxu Sandoz sa maju prehltnut celé a zapit vodou. Pre pacientoy, ktorf nie st schopni prehltnut celé tablety, mézu
byt tablety deferasiroxu rozdrvené a podavané tak, Ze sa celd davka nasype na malé mnozstvo lahkej stravy, ako je jogurt alebo
jablkové pyré. Davka lieku sa ma uZit ihned'a celd a nesmie sa uchovévat na buduce poufitie.

Co ak zabudnem uzit davku?

Ak vynechate davku deferasiroxu, mali by ste ju uzit hned ako si spomeniete, aj ked neskor v dany dery. Dalsiu davku uzite v plano-
vanom case.
Neuzivajte dvojndsobnu davku na nasledujuci den, aby ste nahradili vynechanu/é tabletu/y.
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Co ak uzijem viac tabliet deferasiroxu ako mam?

Ak ste uzili viac tabliet deferasiroxu ako ste mali, okamzite sa poradte so svojim lekarom alebo sa dostavte do nemocnice, pretoze
moze byt potrebné lekérske osetrenie. Mozu sa u vas vyskytnut vedlajsie Ucinky ako bolest brucha, hnacka, nevolnost a vracanie
a problémy s oblickami alebo pecerou, ktoré mozu byt zavazné.

8. Ako bude moja liecba sledovana?

Pocas liecby deferasiroxom vam budu robit pravidelne laboratérne vysetrenia. Tieto vysetrenia budu kontrolovat ako reagujete na
lieCbu. Vasa davka sa méze zvysovat alebo znizovat na zaklade tychto vysetreni.

Vyhodnotenie telesného vyvoja (napr.:
hmotnost, sexudlny vyvoj a prirastok na
vyske za rok).

Vysetrenie © Pred uzivanim deferasiroxu : Mesaéne Raz ro¢ne
Zelezo v v
Mnozstvo Zeleza vo vasej krvi (hladina
feritinu v krvi)
Funkcia obliciek v v
Hladina kreatininu v krvi Toto vysetrenie vém urobia V prvom mesiaci a v kazdom
dvakrat pred zacatim liecby  : prvom mesiaci po zmene davky
deferasiroxom vam urobia vysetrenie raz za
tyzden; potom raz mesacne
Klirens kreatininu (na zistenie, ako spravne v v
funguju vase oblicky) V prvom mesiaci a v kazdom
prvom mesiaci po zmene davky
vam urobia vysetrenie raz za
tyzden,; potom raz mesacne
Bielkoviny v moci v { v
Funkcia pecene v v
Hladiny transaminaz, bilirubinu, alkalickej V prvom mesiaci vam urobia
fosfatdzy v krvi : vySetrenie kazdé 2 tyzdne, po-
tom raz mesacne
Sluch a zrak v { v
Hmotnost vyska v
v
Pediatricki pacienti: v v

Va&s lekar moze taktiez

« Odporucit vysetrenie oznacované ako zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie alebo MRI, na zistenie hladin Zeleza

v srdci alebo peceni.

« Odporucit biopsiu obliciek, ak ma podozrenie na vyznamné poskodenie obliciek.
- V pripade potreby vykonat vysetrenie na iné ukazovatele funkcie obliciek (ako je pritomnost cukru v moci u pacientov bez
cukrovky; hladiny draslika, fosfatu, horcika alebo urdtu v krvi; a fosfatov a aminokyselin v moci.

9. Ma tento liek vedlajsie ucinky?

Tak ako vsetky lieky, aj deferasirox méze sposobovat vedlajsie Ucinky, hoci sa neobjavia u vietkych pacientov. Najcastejsie vedlajsie
Ucinky maju miernu alebo strednu intenzitu a obvykle vymiznu po niekolkych drioch alebo tyzdrioch od zacatia liecby.

Casté vedlajsie Ucinky zahfnaju: nevolnost, vracanie, hnacku, bolesti brucha, plynatost, zapchu, traviace tazkosti, koznu vyrazku,

bolest hlavy a svrbenie.

Funkciu vasich obliciek a pecene vysetria predtym ako zacnete uZivat deferasirox a pocas lie¢by budete pravidelne sledovany (pozri

tabulku na predchadzajlicej strane).

Zapamatajte si: vzdy povedzte svojmu lekarovi o akomkolvek vedlajSom ucinku, ktory sa u vas vyskytne. Ak sa u vas
vyskytnu akékolvek zavazné vedlajsie ucinky, PRESTANTE uzivat liek a okamzite kontaktujte lekara. Zavazné vedlajsie

ucinky mozu byt:

« z&vazné kozné vyrazky, tazkosti s dychanim a zavraty alebo opuch, najma tvére a krku (prejavy zdvaznej alergickej reakcie),
- vyrazky, Cervend koza, pluzgiere na perdch, ociach alebo v Ustach, olupovanie koze, vysokd horticka, priznaky podobné chripke,
zvacsené lymfatické uzliny (prejavy zédvaznej koznej reakcie),

(prejavy tazkosti s pecenou),
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tazkosti s uvazovanim, zapamatanim si informdcii, alebo s rieSenim problémov, zvysend ospalost (prejavy vysokych hladin
amoniaku v krvi),

vracanie krvi, ¢ierna stolica,

bolest brucha najma po jedle alebo uziti Deferasiroxu Sandoz,

Casté pélenie zahy,

silnd bolest v hornej ¢asti brucha (prejav zépalu pankreasu), ¢iastocnd strata zraku, neostré alebo zahmlené videnie alebo
zhorsenie sluchu.

Viac informdacif o vedlajsich Ucinkoch a zavaznych vedlajsich uc¢inkoch néjdete v,Pisomnej informécii pre pouzivatela” v balenf liekuy,
dostupné aj na stranke www.sukl.sk po zadani nazvu lieku do vyhladavaca.

10. Iné lieky

Deferasirox sa nesmie uzivat s inymi cheldtormi zeleza.

Antacida (lieky pouzivané na liecbu pélenia zahy) obsahujuce hlinik sa nemaju uzivat v rovnakd dennud dobu ako deferasirox.

Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat dalSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi. Tyka sa
to aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis. Lekdr moZno bude potrebovat urobit laboratérne vysetrenia na sledovanie
tychto liekov.

Viac informadcii o interakciach s liekmi ndjdete v,Pisomnej informacii pre pouzivatela’, dostupné aj na stranke www.sukl.sk po zadani
nédzvu lieku do vyhladévaca.

11. Moja liecba deferasiroxom

MGoj ciel liecby

Cielom liecby deferasiroxom je dosiahnut normalnu hladinu Zeleza v tele. Kazdy mesiac navstivite vasho lekdra, aby ste mohli sledo-
vat, ako lie¢ba zabera.

Lekér stanovi ciele liecby na zaklade vysetrenia hladiny feritinu v krvi. Toto vysetrenie urci hladinu feritinu a informuje lekdra o mnoz-
stve zeleza vo vasom tele. Lekar bud' chce znizit alebo udrzat vasu hladinu feritinu.

Moja davka deferasiroxu

Lekdr m&Ze rozhodnut o zmene davky na zéklade hladiny feritinu, na zéklade dal3ich laboratérnych vysledkov alebo frekvencie
transfuzif.

Po uplynuti 3 aZ 6 mesiacov uZivania deferasiroxu sa informujte, ¢i lie¢ba pokracuje podla planu.V pripade potreby poZiadajte lekéra
0 pomoc pri dosahovani cielovych hodnét liecby.

Medzi jednotlivymi navstevami

Medzi ndvstevami lekédra sa mozu objavit rozne dolezité udalosti. Zapiste siich a poradte sa so svojim lekdrom. Mézu to byt napriklad:
- vedlajsie Ucinky,

- iné lieky,

- kazda odchylka od predpisanej davky.

12. Ako hlasit vedlajsie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedIajsi tcinok, obratte sa na svojho lekara, lekérnika alebo zdravotnu sestru. To
sa tyka aj akychkolvek vedlajsich tcinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej informécii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie Ucinky mozete hlasit aj sami priamo na Statny Ustav pre kontrolu lieciv:

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

Tel:+421 2507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

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

Hldsenim podozreni na vedlajsie Ucinky mézete prispiet k ziskaniu dalsich informécif o bezpecnosti tohto lieku.

Vedlajsie Ucinky mozete hlasit aj priamo spolo¢nosti Sandoz na adresu: vigilancia.sk@novartis.com.

Tento edukacny materidl poskytuje spolo¢nost Sandoz a je stcastou rozhodnutia o registracii lieku na minimalizaciu dolezitych
vybranych rizik.
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