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Uvod

Deferasirox Teva prirucka

Tato prirucka obsahuje dolezité informdacie, vratane spravneho uzivania lieku Deferasirox
Teva, ktorg vdm bol predpisany. Zistite viac o monitorovani vasej liecby, moznych vedlaj-
Sich ucinkoch a o uzivani ingch liekov pokial uzivate Deferasirox Teva.

Co je Deferasirox Teva?

Je to cheldtor Zeleza, (chelatacna latka), ktory sa pouziva na odstranovanie nadbytku zZe-
leza z tela.

Preco mi predpisali Deferasirox Teva?
Pri mnohych ochoreniach st potrebné transfizie. Su to napriklad:
+ B-talasémia major,

- kosacikovita anémia (SCD),

+ myelodysplastické syndrémy s nizkym rizikom (MDS),

- iné anémie (malokrvnost).

Ak mate niektoré z tichto ochoreni, pravdepodobne ste dostali niekolko transfuzii. Trans-
fzie obsahuju zdravé ¢ervené krvinky, ktoré vase telo potrebuje a méZu vdm pomdct citit
sa lepsie.

Kazda transfuzia, ktoru ste dostali obsahuje Zelezo. Zelezo je délezité, pre prenos kyslika
¢ervengmi krvinkami v tele. Ludské telo véak nepoznd spdsob akgm mozno odstranit nad-
bytok zZeleza.

MnozZstvo Zeleza narastd po kazdej transfizii. Toto zapricifiuje nadbytok Zeleza vo vasom
tele, ¢o sa nazgva chronické pretaZenie Zelezom. Prili§ vela Zeleza v tele méZe byt skodlivé
a mdze poskodzovat organy ako srdce a peceni.

Je dblezité odstranit nadbytok Zeleza a udrzat hladinu Zeleza v bezpecnej, zdravej hladine.




Ako ucinkuje Deferasirox Teva?

Deferasirox Teva Ucinkuje pomocou mechanizmu, ktorg sa nazgva ,chelatacia - vychyta-
vanie". Potom ako Deferasirox Teva uzijete, dostava sa do krvi a ,,vychytava“ nadbytocné
zelezo, ktoré najde.

Na co sa Deferasirox Teva pouziva?

Deferasirox Teva sa pouziva na lie¢bu chronického pretaZenia zelezom spdsobeného ¢as-
tgmi krvngmi transfiziami u pacientov s beta talasémiou major vo veku 6 rokov a viac.

Deferasirox Teva sa tiez pouziva na lie¢bu chronického pretazenia Zelezom, ked'lie¢ba de-
feroxaminom je kontraindikovand alebo nevhodnd u pacientov s beta talasémiou major
s pretazenim zelezom spdsobenym zriedkavymi krvngmi transfliziami, u pacientov s ingmi
druhmi anémie a u deti vo veku 2 az 5 rokow.

Deferasirox Teva sa tiez pouZiva, ked' je liecba deferoxaminom kontraindikovand alebo
nevhodnd, na lie¢bu pacientov vo veku 10 rokov a starsich, ktori maji pretazenie Zzelezom
sUvisiace s talasemickgmi syndrémami, ale ktori nie st zavisli od transfuzii.

Ako budem uzivat Deferasirox Teva
filmom obalené tablety?

Ak’ davku budem uzivat?

Predpisand davka Deferasirox Teva filmom obalenych tabliet zavisi od vasej hmotnosti, su-
casnej hladiny zeleza, pecenovych a oblickovych funkcii a ako casto dostavate transfizie.

Ak prechddzate z inej liecby (ako je deferoxamin) na Deferasirox Teva filmom obalené
tablety, lekdr méZe zvolit ddvku Deferasirox Teva na zdklade dévky deferoxaminu, ktord
dostavate.

Aku/é tabletu/y budem uzivat?

Deferasirox Teva filmom obalené tablety sa dodavaju v réznych velkostiach tablety a moz-
no budete musiet uzivat viac ako jednu tabletu. Va$ lekar vdm povie, kolko tabliet a kto-
ru/e velkost/ti by ste mali uzivat kazdyg den.
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180 mg 360 mg

Zobrazené tablety nie su v skutocnej velkosti.




Ako a kedy uzivat Deferasirox Teva filmom obalené tablety

Deferasirox Teva filmom obalené tablety sa majd prehltnit celé a zapit vodou.

Pre pacientov, ktori nie si schopni prehltnit celé tablety, mézu
byt Deferasirox Teva filmom obalené tablety rozdrvené a poda-
vané tak, Ze sa cela davka nasype na malé mnozstvo lahkej stravy,
ako je jogurt alebo jablkové pyré. Davka lieku sa ma uzit ihned'
a celd a nesmie sa uchovavat na buduce pouZitie.

Deferasirox Teva filmom obalené tablety sa majd uZivat jeden-
krat denne, najlepsie kazd( deni v ten ist{ ¢as a mdzu sa uzivat na
prazdny Zalidok alebo s lahkgm jedlom.

Co ak zabudnem uzit davku?

Ak vynechéte davku Deferasirox Teva, mali by ste ju uzit hned'
ako si spomeniete, aj ked neskér v dany den. DalSiu davku uzite
v pldnovanom case.

Neuzivajte dvojnasobnu dévku na nasledujuci den, aby ste nahra-
dili vynechanu/é tabletu/y.

Co ak uzijem viac tabliet Deferasirox Teva
ako mam?

Ak ste uzili viac Deferasirox Teva tabliet ako ste mali, okamzite sa
porad'te so svojim lekdrom alebo sa dostavte do nemocnice, pre-
toze moéze byt potrebné lekdrske osetrenie. MéZu sa vyskytnuit
vedlajsie Gcinky ako bolest brucha, hnacka, nevolnost a vracanie
a problémy s oblickami alebo peceriou, ktoré mézu byt zavazné.
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Ako bude liecba sledovana?

Pocas lie¢by Deferasirox Teva vdm budu robit pravidelne laboratérne vysetrenia. Tieto
vysetrenia budd kontrolovat ako reagujete na lie¢bu. Vasa davka sa méze zvySovat alebo
znizovat na zaklade tgchto vysetreni.

Pred uzivanim

Vysetrenie Deferasiroxu Mesacne
Teva

Zelezo 4

Sérovy feritin

v
v 4

Oblic¢ky Toto vysetrenie V prvom mesiaci a v kazdom
Meriiain v lad vam urovbla' dv.akvrat prv,om mesiaci po zmene davky

pred zacatim liecby vam urobia vysetrenie raz za

Deferasiroxom Teva tgzden; potom raz mesacne

4

V prvom mesiaci a v kazdom
Klirens kreatininu v prvom mesiaci po zmene davky
vam urobia vysetrenie raz za
tyzden; potom raz mesacne

Pecefi v
(sérové hladiny transaminadz, ‘/ V prvom mesiaci vdm urobia
bilirubinu, alkalickej vysetrenie kazdé 2 tyzdne,
fosfatazy) potom raz mesacne

Moc J J

(Bielkoviny v moci)

Sluch a zrak v v

Hmotnost a viska v v

Pediatricki pacienti:

Vyhodnotenie telesného

vgvoja (napr.: hmotnost, v v

sexualny vgvoj a prirastok na
vyske za rok).

Lekar moze taktiez

« Odporudit vysetrenie ozna¢ované ako zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie
(MRI), na zistenie Zeleza v srdci alebo peceni.

+ Odporucit urobit biopsiu obli¢iek, ak ma podozrenie na vjznamné poskodenie obliciek.




Ma Deferasirox Teva vedlajsie Gcinky?

Tak ako vsetky lieky aj Deferasirox Teva méze spdsobovat vedlajsie tcinky, hoci sa ne-
objavia u vSetk(ch pacientov. NajcastejSie vedlajsie Ucinky st mierne alebo stredne silné
a obvykle vymiznl po niekolkych drioch alebo tgzdroch od zacatia liecby.

K castym vedlajsim G¢inkom patri nutkanie na vracanie, vracanie, hnacka, bolesti brucha,
plynatost, zdpcha, traviace tazkosti, vyrdzka, bolest hlavy a svrbenie.

Funkciu vasich obli¢iek a pecene vysetria predtym ako zaénete uZivat Deferasirox Teva
a pocas liecby budete pravidelne sledovany (pozri tabulku na predchadzajuicej strane).

Niektoré vedlajsie uc¢inky mézu byt zavazné a mdzu vyzadovat okamzZité lekarske osetre-
nie. Tieto vedlajsSie Ucinky st menej Casté alebo zriedkavé.

Prestarite uzivat tento liek a okamzZite to povedzte svojmu lekarovi, ak sa objavi niektory
z uvedenych vedlajsich tcinkov:

- rozsiahle koZné vyrazky, alebo taZkosti s dgchanim a zavraty alebo opuch, najma tvére
a krku (priznaky zavaznej alergickej reakcie),

- rozsiahle kozné vyrazky, scervenenie koze, pluzgiere na perach, ociach alebo Ustach,
olupovanie koze, vysoka hortcka, priznaky podobné chripke, zvacsené lymfatické uzli-
ny (prejavy zadvaznej koznej reakcie),

« vgrazné zniZenie objemu vyli¢eného mocu (priznak tazkosti s obli¢ckami),
- vracanie krvi a/alebo cierna stolica,

- kombindcia ospalosti, bolesti v pravej hornej Casti brucha, zozltnutia alebo prehlbuju-
ceho sa zltého sfarbenia koze alebo oci a tmavého mocu (priznaky tazkosti s peceriou),

+ ak sa u Vas vyskytnu tazkosti pri uvazovani, zapamatani si informacii alebo pri riese-
ni problémov alebo ste menej ostrazity alebo nie pri plnom vedomi alebo sa citite
ospalo, bez energie (priznaky vysokej hladiny amoniaku v krvi, ktoré mézu byt spojené
s problémami s pecenou alebo oblickami a vedd k zmenam funkcie mozgu),

- &astd bolest brucha, najmé po jedle alebo po uZiti Deferasifoxu Teva,
+ silnd bolest hornej casti zalidka (pankreatitida),

« lasté palenie zahy,

+ Ciastocnd strata zraku.

Zapamatajte si: vzdy informujte lekdra o akomkolvek vedlajSom Ucinku, ktory sa objavi.
Ak dbjde k zdvaznému vedlajsiemu G¢inku, PRESTANTE uzivat liek a kontaktujte okamZite
lekdra.

Viac informacii o vedlajsich Ucinkoch a zdvazn(ch vedlajsich Ucinkoch ndjdete v ,Pisomnej
informacii pre pouzivatela“.




Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak méte podozrenie, Ze sa u vds vyskytol akgkolvek vedlaj$i u¢inok, obrétte sa na svojho
lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tika aj akgchkolvek vedlajsich tcinkov, ktoré
nie su uvedené v Pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie i¢inky mézZete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv Sekcia klinického skt$ania liekov a farmakovigilancie Kvet-
nd 11, 825 08 Bratislava Tel.: + 4212507 01206 Email: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci Gcinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hldsenim podozreni na vedlajsie (¢inky mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
o bezpeénosti tohto lieku. Podozrenia na vedlajSie Uc¢inky mézete hlasit aj spoloénosti
TEVA Pharmaceuticals Slovakia, s. r. 0. na emailovej adrese safety.sk@teva.ske alebo tele-
féonnom disle +421257 267 911.

Iné lieky a Deferasirox Teva

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalsie lieky,
povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi. Tgka sa to liekov na predpis aj bez predpisu.
Lekdr moZno bude robit laboratérne vysetrenia na sledovanie tychto liekov.

Informujte lekdra o dolezitych liekoch, ku ktorgm patria najma:

- iné cheldtory Zeleza, ktoré sa nesmu uzivat s Deferasiroxom Teva,

- antacida (lieky pouZzivané na lie¢bu pélenia zdhy) obsahujuce hlinik sa nemaja uzivat
v rovnaku dennd dobu ako Deferasirox Teva,

+ cyklosporin (pouziva sa, aby telu zabranil odvrhnit transplantovany orgdn, alebo pri
ingch ochoreniach, napriklad reumatoidnej artritide alebo atopickej dermatitide),

- simvastatin (pouziva sa na zniZenie hladiny cholesterolu),

+ niektoré lieky proti bolesti alebo lieky proti zapalu (napriklad aspirin, ibuprofén, korti-
kosteroidy),

+ peroralne bisfosfonaty (pouzivaju sa na liecbu osteopordzy),

+ antikoagulancia (pouzivaju sa na zabranenie alebo liecbu zrazania krvi),
« hormonalna antikoncepcia (lieky na kontrolu pérodnosti)*,

+ bepridil (pouziva sa na liecbu srdcovych ochoreni alebo migrény),

+ ergotamin (pouziva sa na liecbu migrény),

« repaglinid (pouziva sa na liecbu cukrovky),

- rifampicin (pouziva sa na liecbu tuberkuldzy),

+ fenytoin, fenobarbital, karbamazepin (pouzivaju sa na liecbu epilepsie),




- ritonavir (pouziva sa na liecbu infekcie HIV),

« paklitaxel (pouZiva sa na liecbu rakoviny),

- teofylin (pouziva sa na liecbu ochoreni dychacich ciest, napriklad astmy),

« klozapin (pouziva sa na lie¢bu psychickgch ochoreni, napriklad schizofrénie),
- tizanidin (pouZiva sa na uvolnenie svalstva),

- cholestyramin (pouziva sa na znizenie hladiny cholesterolu v krvi),

- midazolam (pouzZiva sa ako sedativum a na liecbu Uzkosti),

+ busulfan (pouzivany ako lie¢ba pred transplantéciou s cielom zni¢it pévodni kostnd
dren pred transplantaciou).

Antikoncepcia

Ak v sti¢asnosti uzivate peroralnu antikoncepciu alebo pouzivate antikoncepéni naplast
na zabrdnenie otehotneniu, mali by ste pouZit aj dalsi alebo ing typ antikoncepcie (napr.
konddm), pretoze Deferasirox Teva méze znizit Gc¢innost peroralnej antikoncepcie a anti-
koncepénej naplasti.

Moja liecba s Deferasiroxom Teva

Mbj ciel lie¢by
Cielom liecby Deferasiroxom Teva je dosiahnut normalnu hladinu Zeleza v tele. Kazdg me-
siac navstivite vasho lekdra, aby ste mohli sledovat, ako lie¢ba zabera.

Lekdr stanovi ciele liecby na zaklade vysetrenia hladiny sérového feritinu z krvi. Hladina
sérového feritinu (hladina SF) informuje lekdra o mnoZstve Zeleza vo vasom tele. Lekar bud'
chce znizit alebo udrzat vasu hladinu sérového feritinu.

Moja davka lieku

Lekar mo6ze rozhodnut o zmene davky na zéklade hladiny SF, na zaklade dalsich laboratér-
nych vysledkov alebo frekvencie transfuzii.

Po uplynuti 3 az 6 mesiacov uzivania Deferasiroxu Teva sa informujte, ¢i liecba pokracuje
podla plénu. V pripade potreby poZiadajte lekdra o pomoc pri dosahovani cielovych hod-
nét liecby.

Medzi jednotlivgmi navstevami

Medzi ndvstevami lekdra sa mozu objavit rézne délezZité udalosti. Zapiste si ich a porad'te
sa so svojimi lekdrom. MéZu to byt napriklad:

+ vedlajsie Ucinky,

« iné lieky,

« kazdd odchylka od predpisanej davky.




Moje zakladné udaje

Zakladné informacie o vasom ochoreni pomézu lekarovi aj vdm pri planovani liecby
Deferasiroxom Teva. Ak potrebujete poradit pri odpovedani na niZsie uvedené otdzky,
opytajte sa lekara.

Zakladné informacie
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DHAGNOZA. ...

Dostdval som transfuizie? Ak ano, kolko @ ako €asto? ...........cocooiiiiiiiiicee




Zacatie liecby Deferasiroxom Teva

Upravu hladiny Zeleza mézete zacat sledovat akonéhle lekar rozhodne o cielovej hladine
SF a davke Deferasiroxu Teva. Spolu s lekdrom vyplnte ciele lieCby a ostatné nizsie uvede-
né informacie.

Datum:. e TerajSia hodnota SF:.........ccccoceiiiiiciiiiiiciiiiiicne

MGgj ciel'liecby je:

ZNIZIt NLAGINU SF M@ .ot

IMOJA RIMOTNOSTE: ...

Mo6j davkovaci rezim
Uzivam:
|:| Deferasirox Teva filmom obalené tablety

- Kolko tabliet budem denne uzivat?...................

Deferasirox Teva filmom obalené tablety
|:| Prehitam celé tablety

|:| Rozdrvim tablety a nasypem ich na lahké jedlo, ako je jogurt
alebo jablkové pyré a ihned'ich zjem

+ Kedy budem liek uZivat kazd( defi?..........cccoeveerrirriirercencan.

Poznamky: Zapiste si kazdd pozndmku alebo otazku z ndvstevy.

Poznamka: Pred uzitim lieku si precitajte pisomnt informéciu pre pouZivatela.




TEVA Pharmaceuticals Slovakia, s. r. o. l e\’a
Teslova 26, 821 02 Bratislava, tel.: +4212 57 26 79 11, www.teva.sk




