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Kontrolny zoznam pre lekara k davkovaniu
a biologickému monitorovaniu lieku Deferasirox Sandoz

Tento dokument zdérazriuje dolezité informdcie o poziadavkach na davkovanie deferasiroxu, o Uprave davkovania a biologickom
monitorovani. Uplné informécie o davkovani deferasiroxu, Gprave ddvkovania a biologickom monitorovani najdete v Sthrne
charakteristickych vlastnosti (SPC) lieku Deferasirox Sandoz.

Chronické pretazenie zelezom sposobené transfuziami Talasemické syndromy nezavislé od transfuzii

Po podani 100 ml/kg erytrocytového koncentratu (20 Ak je LIC =5 mg Fe/g dw alebo trvalo >800 pg/I
jednotiek/mesiac) alebo pri hladinach sérového feritinu
> 1000 pg/l
Zaciato¢na davka: 14 mg/kg/den (FOT) Zaciatocna davka: 7 mg/kg/den (FOT)
> Zaciatok lie¢by

Biologicky monitoring

Sérovy feritin: Klirens kreatininu a/alebo Telesnd hmotnost a vyska:
- Pred zacatim liecby cystatin Cv plazme: - Pred zacatim liecby
- Pravidelny mesacny monitoring - Pred zacatim liecby stanoveny dvakrat « Pravidelny ro¢ny monitoring
LIC (len u pacientov s NTDT): - Tyzdenne v prvom mesiaci od zacatia Sluchové a zrakové vysetrenia (vratane
- Pred zacatim liecby liecby alebo Upravy davky deferasiroxu  fundoskopie)
- Kazdé 3 mesiace (len pediatricki pacienti, - Pravidelny mesacny monitoring « Pred zacatim liecby
ak je sérovy feritin <800 ug/l) Proteinduria: - Pravidelny ro¢ny monitoring
Kreatinin v sére: - Pred zacatim liecby Sexualny vyvin (pediatricki pacienti)
- Pred zacatim liecby stanoveny dvakrat - Pravidelny mesacny monitoring - Pred zacatim liecby
- Tyzdenne v prvom mesiaci od zacatia Funkcia pecene (sérové transamindzy, - Pravidelny ro¢ny monitoring
liecby alebo Upravy davky deferasiroxu  bilirubin, alkalicka fosfatéza): SubezZne podévané lieky
- Pravidelny mesacny monitoring - Pred zacatim lie¢by stanovend dvakrdt ~ Dévodom monitoringu je zabranenie
- Kazdé dva tyzdne v prvom mesiaci liekovym interakciam (typ
od zacatia liecby alebo Upravy davky a koncentracia tak ako je uvedené
deferasiroxu v SPC)
- Pravidelny mesacny monitoring - Pravidelne
- Po kazdej zmene liecby
Zvysujte davku, ak je sérovy feritin Zvysujte davku, ak je sérovy feritin
>2 500 pg/I >2 000 pg/l
- Postupne zvysujte o 3,5 az 7 mg/kg/den alebo ak je LIC =7 mg Fe/g dw
(FOT, Maximalna davka: 28 mg/kg/ « Postupne zvysujte 0 3,5 az
den) 7 mg/kg/den (FOT, Maximalna davka:
iyui 3 ia sérovv feriti 3 7mg/kg/den u pediatrickych pacientov
Egl;gjoti gzvku, ak je sérovy feritin ¢ Upr;evtel‘de\tl,ku a 14 mg/kg/den u dospelych)
. N pocas liecby ) L
- Postupne zniZujte 0 3,5 az 7 mg/kg/den Znizujte davku, ak je sérovy feritin
(FOT) alebo pozorne monitorujte rendlne <2000 pg/l alebo ak je LIC <7 mg Fe/g dw
a hepatdlne funkcie a hladiny sérového - Znizujte na 3,5 az 7 mg/kg/den (FOT)
feritinu” alebo pozorne monitorujte rendlne a
hepatélne funkcie a hladiny sérového
feritinu”
- Ak sa dosiahne cielovd hladina feritinu « Ak sa dosiahne cielova hladina feritinu
alebo ak je hladina trvalo <500 pg/I Preruite lie¢bu alebo ak je hladina trvalo <300 pg/I
alebo ak je LIC <3 mg Fe/g dw.
Opditovnd liecba sa neodporuca.

i

« Ak po znizeni davky sérovy kreatinin ostava >33 % nad pociato¢nou hodnotou a/alebo klirens kreatininu < LLN (90 ml/min)
- Ak pretrvéava proteinuria

- Pri abnormalitdch na urovni tubuldrnych markerov a/alebo pri klinickej indikacii

- Pri pretrvévajucom a progredujicom zvyseni peceniovych enzymov (sérové transamindazy)

« Pri poruchach zraku a sluchu

- Ak sa rozvinie nevysvetlitelna cytopénia

- Iné®

Cislo materidlu: 375453_01_2022_BIO.




*Dalsie priklady vypoctu davky alebo Upravy davky su uvedené v Sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

$ Informacie o dalSich Gpravach davky/prerusent liecby pri rendlnych a hepatalnych abnormalitach, metabolickej acidoze, SCAR, hypersenzitivnych reakciach najdete
v Stihrne charakteristickych vlastnostf lieku.

FOT= filmom obalené tablety; LIC = koncentrécia Zeleza v peceni; NTDT = talasemické syndrémy nezavislé od transfuzif; dw = sucha hmotnost; LLN = dolnd hranica

normalneho rozmedzia

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a
rizika lieku. Podozrenia na neziaduce Ucinky mézete hlasit sami priamo na Statny Ustav pre kontrolu lieciv:

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd 11825 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 podoz-
renf na neziaduce Ucinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hldsent: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Podozrenia na neziaduce Ucinky mézete hlésit aj priamo spolo¢nosti Sandoz na adresu: vigilancia.sk@novartis.com.
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