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Referencny kontrolny zoznam pre lekara

k davkovaniu a biologickému monitoringu
lieku deferasirox

Tento dokument dava do pozornosti délezité informacie o poziadavkach na davkovanie lieku
Exjade, o Uprave ddvkovania a biologickom monitoringu. Uplné informécie o davkovani lieku
Exjade, Uprave davkovania a biologickom monitoringu ndjdete v aktualne platnom Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku Exjade, EU-SPC (www.ema.europa.eu/en/documents/
product-information/exjade-epar-product-information_sk.pdf).

Prilohou Exjade RMP EM ver. 20.1 je aktualna uplna verzia SPC lieku Exjade,
ktorej prevzatie lekar potvrdi svojim podpisom na preberacom protokole
alebo mu tato bude doporucena postou.

RMP — Risk Management Plan (Plan riadenia rizik), EM — edukaCny material,
SUKL - Statny Ustav pre kontrolu lie€iv

SK2304195654
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* Dal$ie priklady stanovenia alebo Upravy davky st uvedené v Stihrne charakteristickych viastnost lieku
Exjade.

Poznamka: Pri prechode z deferasiroxu DT na Exjade FOT/granulat je potrebna nizSia davka. Ako sa
uvadza v SPC: Vzhladom na odlisné farmakokinetické profily je potrebna o 30 % nizSia davka EXJADE
FOT/granulat v porovnani s odporticanou davkou pre deferasirox DT.

** Mbze sa zvazit aj znizenie davky.

" Deferasirox vo forme granulétu nie je zaradeny do Zoznamu kategorizovanych liekov
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky a na Slovensku nie je dostupny.

% Iné pripady Upravy/ukondenia lieCby pri rendlnych alebo pedefiovych abnormalitach, metabolicke;
acidoze, SCARs, reakciach z precitlivenosti najdete v Suhrne charakteristickych viastnosti lieku Exjade.

FOT = filmom obalené tablety; LIC = koncentracia Zeleza v peceni;
NTDT = talasémia nezavisla od transfuzi; DT = dispergovatelné tablety

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 vyzaduije,

aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na:

ététny Ustav pre kontrolu lieCiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

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

TlaCivo na hlasenie podozrenia na neziaduci UCinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce UcCinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim podozreni na vedlajsie Ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie Udinky mdzete hlasit aj spolocnosti Novartis Slovakia s.r.o., Zizkova 22/B,
811 02 Bratislava, tel.: 02/5070 6111

Poznamka:
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Pred predpisanim lieku si precitajte Suhrn charakteristickych viastnosti lieku Exjade.
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