Referencny kontrolng zoznam pre
lekara k davkovaniu a biologickému

monitoringu lieku

Deferasirox Teva 180 mg filmom obalené tablety
Deferasirox Teva 360 mg filmom obalené tablety

Tento dokument dava do pozornosti délezité informacie o poziadavkach na davkovanie lieku
Deferasirox Teva, o Gprave davkovania a biologickom monitoringu. Uplné informacie o davkovani
lieku Deferasirox Teva, Uprave davkovania a biologickom monitoringu najdete v aktudlne platnom
Sahrne charakteristickgch vlastnosti lieku Deferasirox Teva (dostupnom aj na www.sukl.sk).

Prilohou edukacného materialu je plna verzia SPC lieku odovzdana lekarovi doporucenou postou.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie:

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

Statny Ustav pre kontrolu lieciv,

Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie,
Kvetna ul. 11, SK 825 08 Bratislava

Tel: + 4212507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hldsenie podozrenia na neziaduci Gc¢inok je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce Ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informdacii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce G¢inky méZzete hlasit aj spolo¢nosti TEVA Pharmaceuticals Slovakia, s. r. 0. na emailovej adrese
safety.sk@teva.sk alebo telefénnon cisle +421257 267 911.

Podrobnejsie informacie najdete v Sthrne charakteristick(ch vlastnosti lieku / Pisomnej informdcii pre pouZzivatela, dostupné aj na
www.sukl.sk po zadani ndzvu lieku do vyhladévaca.
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Edukacny material, RMP ver. 1.2
Cislo materialu: NPS-SK-NP-00002



Chronické pretazenie Zelezom
po transfiziach

Talasémia nezavisla od transfuzii

Ak je LIC 25 mg Fe/g susiny alebo feritin
v sére trvale >800 pg/l

— Zacdiatocna davka: 7 mg/kg/den

Po podani 100 ml/kg erytrocytového koncentratu
(~20 jednotiek) alebo pri hladinach sérového
feritinu > 1000 pg/l

— Zaciatocna davka: 14 mg/kg/den

R Zeceteleibs IR

Biologickgy monitoring

Klirens kreatininu a/alebo
cystatinu C v plazme:
e Pred zacatim liecby

e Po zacati liecby deferasiroxom, pocas
prvého mesiaca alebo po Uprave
davky raz tyzdenne,

¢ Rutinng monitoring raz mesacne

Telesna hmotnost a vgska:
e Pred zacatim liecby
e Rutinng monitoring raz ro¢ne

Feritin v sére:
e Pred zacatim liecby
e Rutinng monitoring raz mesacne

LIC (iba u pacientov s NTDT):

¢ Pred zacatim liecby

e Kazdé 3 mesiace (iba u pediatrickgch
pacientov, ked'je feritin v sére
<800 pg/l)

Sluchové a zrakové vysetrenia
(vratane fundoskopie)
e Pred zacatim liecby

L. e Rutinng monitoring raz ro¢ne
Proteinuria:

e Pred zacatim liecby
e Rutinng monitoring raz mesacne

Sexualny vyvin (pediatricki
pacienti)

e Pred zacatim liecby

e Rutinng monitoring raz ro¢ne

Kreatinin v sére:
e Pred zacatim liecby dvojmo

¢ Po zacati liecby deferasiroxom, pocas
prvého mesiaca alebo po Uprave
davky raz tyzdenne,

¢ Rutinng monitoring raz mesacne

Pecenové parametre (sérové
aminotransferazy, bilirubin,
alkalicka fosfataza):

e Pred zacatim liecby

e Pocas prvého mesiaca liecby
deferasiroxom alebo po Uprave davky
kazdy druhy tgzden

e Rutinng monitoring raz mesacne

Stbezne podavané lieky pre
vyhnutie sa liekovgm interakciam
(typ a koncentracia podla SPC)

¢ Pravidelne

¢ Po kazdej zmene liecby

Upravte davku pocas liecby

Titrujte smerom hore, ak je feritin v sére >2500 pg/l

e Zvysujte po 3,5 az 7 mg/kg/den (maximalna davka:
28 mg/kg/den),

Titrujte smerom dole, ak je feritin v sére <2500 pg/l*

e Znizujte po 3,5 az 7 mg/kg/der alebo pozorne monitorujte
oblickové a pecenové funkcie a hladiny feritinu v sére*

Titrujte smerom hore, ak je feritin v sére >2 000 pg/l, alebo
ak je LIC 27 mg Fe/g susiny
e Zvysujte po 3,5 az 7 mg/kg/den (maximalna davka:
7 mg/kg/den u pediatrickgch pacientov a 14 mg/kg/den
u dospelych*),
Titrujte smerom dole, ak je feritin v sére <2000 pg/L, alebo
ak je LIC <7 mg Fe/g susiny
e Znizujte po 3,5 az 7 mg/kg/den (FOT/ granulat) alebo
pozorne monitorujte oblickové a pecenové funkcie
a hladiny feritinu v sére*

Ukoncite liecbu

¢ Po dosiahnuti uspokojivej hladiny feritinu v sére, alebo ked'
je hladina trvale <500 pg/L
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e 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 neodporuca.

* Dalsie priklady stanovenia alebo Gpravy davky st uvedené v Sthrne charakteristick(ch vlastnosti lieku.
8iné pripady tpravy/ukonéenia lie¢by pri rendlnych alebo peceriovich abnormalitach, metabolickej acidéze, SCARSs, reakcidch

z precitlivenosti ndjdete v Sihrne charakteristickgch vlastnosti lieku.

Ak pretrvava proteindria

Ak déjde k poruchdm zraku alebo sluchu
Ak sa rozvinie neocakavana cytopénia

Ak po znizeni davky, sérovy kreatinin pretrvava >33 % nad priemerom pred liecbou a/alebo klirens kreatininu klesne < LLN (90 ml/min)

Ak pretrvavaju abnormality hladin markerov funkcie obliciek a/alebo pri klinickej indikacii
Ak sa pozoruje pretrvavajlce a progredujlice zvysenie pecenovych enzgmov (sérové aminotransferazy)



