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Pred predpisanim lieku si pozorne precitajte tuto prirucku.

Indikacie!

Chronické pretazenie Zelezom spdsobené transfuziami

Exferana je indikovana na liecbu chronického pretazenia zelezom spdsobeného
¢astymi krvnymi transfuziami (>7 ml/kg/mesiac erytrocytového koncentratu) u
pacientov s beta-talasémiou major vo veku 6 rokov a starsich.

Exferana je tiez indikovana na lieCbu chronického pretazenia Zzelezom
spédsobeného krvnymi transfuziami, ked liecba deferoxaminom je
kontraindikovana alebo nevhodna u nasledujucich skupin pacientov:

» U pacientov s beta-talasémiou major s pretazenim zelezom spdsobenym
¢astymi transfuziami krvi (>7 ml/kg/mesiac erytrocytového koncentratu) vo
veku 2 az 5 rokov

» U pacientov s beta-talasémiou major s pretazenim zelezom spdsobenym
zriedkavymi krvnymi transfuziami (<7 ml/kg/mesiac erytrocytového
koncentratu) vo veku 2 rokov a starSich

« U pacientov s inymi drunmi anémii vo veku 2 rokov a starsich

Talasémia nezavisla od transfuzii

Exferana je tiez indikovana na liecbu chronického pretazenia zelezom, ktore
si vyzaduje chelatacnu liecbu, ak je lieCba deferoxaminom kontraindikovana
alebo nevhodna u pacientov s talasemickymi syndromami nezavislymi od
transfuzii vo veku 10 rokov a starsich.

Kontraindikacie!

» Exferana je kontraindikovana u pacientov s precitlivenostou na ucinnu latku
alebo na ktorukolvek z pomocnych latok

» Exferana je kontraindikovana na pouzitie v kombinacii s lieCbou inymi
chelatormi zeleza, pretoze bezpecnost takychto kombinacii nebola
stanovena

» Exferana je kontraindikovana u pacientov s odhadovanym klirensom
kreatininu <60 ml/min

» Exferana sa neskumala u pacientov s poruchou funkcie obliciek a je
kontraindikovana u pacientov s odhadovanym klirensom kreatininu <60 ml/min.

Prirucka pre lekara, Verzia 1.0
Schvalené Statnym ustavom pre kontrolu lieciv: 03/2022
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Zacatie liecby Exferanou

Z.

Pred zacatim liecby

Vysetrenia pred liecbou*

Pred liecbou

SF

LIC®

Kreatinin v sére

CrCl a/alebo plazmaticky cystatin C

Proteinuria

Sérova aminotransferaza

Bilirubin

Alkalicka fosfataza

Vysetrenie sluchu

Oftalmologickeé vySetrenie

Telesna hmotnost, vyska

Pohlavny vyvoj
(pediatricki pacienti)

ALT, alaninaminotransferaza; AST, aspartdtaminotransferaza; CrCl, klirens kreatininu; LIC, koncentracia zeleza
v peceni; SF - sérovy feritin.

aPre pacientov s talasémiou nezavislou od transfuzii (NTDT): Sledovat pretaZenie zelezom pomocou LIC.

U pacientov s NTDT, LIC je preferovanad metdda stanovenia pretazenia Zelezom a ma sa pouzivat vzdy, ak je
dostupna. Pocas chelatacnej lieCby je potrebné postupovat opatrne, aby sa minimalizovalo riziko nadmernej
chelatacie u vietkych pacientov.!

B Prirucka pre lekara, Verzia 1.0
Schvalené Statnym ustavom pre kontrolu lieciv: 03/2022



Liekova forma a spésob
podavania

Existuju tri sily filmom obalenych tabliet Exferany:
» Filmom obalené tablety: 90 mg, 180 mg a 360 mg.

Filmom obalené tablety Exferana

Liekové sily: Mbzu sa uzivat nalacno alebo
90 mg s lahkym jedlom. )
180 mg Tablety sa maju prehltnut celé -
360 mg a zapit trochou vody.
(ovalne, modré Pacientom, ktori nie su schopni .
tablety) prehltnut tablety celé, mozno

filmom obalené tablety Exferany

rozdrvit a podavat vsypané do

makkého jedla (napr. jogurt alebo
jablkoveé pyré).

Prirucka pre lekara, Verzia 1.0
4 Schvalené Statnym ustavom pre kontrolu liec¢iv: 03/2022



Davkovanie u pacientov
s chronickym pretazenim zelezom
spésobenym transfuziami

» Odporucana pociato¢na davka: 14 mg/kg/den telesnej hmotnostit
» Davky >28 mg/kg/deri sa neodporucajut
» Pravidelne monitorujte svojich pacientov

Pociato¢na davka Exferany a uprava davky

pre pacientov s pretazenim zelezom sp6sobenym transfuziamit

ZACNITE

liecbu Exferanou

14 mg/kg telesnej
hmotnosti denne
(odporucana
poéiatoéna davka)
20 U (~100 ml/kg) PRBC
alebo
SF >1000 pg/l

7 mg/kg telesnej
hmotnosti denne
<7 ml/kg/mesiac PRBC
(~ <2 jednotky/mesiac pre
dospelého)

21 mg/kg telesnej
hmotnosti denne
>14 ml/kg/mesiac PRBC
(~ >4 jednotky/mesiac pre
dospelého)

Pacienti, ktori su uz
dobre kontrolovani na
liecbe deferoxaminom

Zvazte pociatocnu davku
Exferany, ktora je

Ciselne jedna tretina

davky deferoxaminu

ZVYSUJTE
DAVKU

ak je potrebné na
dosiahnutie cielovej
hodnoty SF°

Postupne zvysuijte o
3,5 az 7 mg/kg/den

Postupne zvysuijte o
3,5 az 7 mg/kg/den

Postupne zvysujte o 3,5 az
7 mg/kg/den
Zvazte alternativne
moznosti liecby, ak nie
su uspokojivé vysledky
kontroly pri davkach >28
mg/kg/den

Postupne zvysujte o0 3,5
az 7 mg/kg/den, ak je
davka <14 mg/kg telesnej
hmotnosti denne a
nedosiahla sa dostato¢na
ucinnost

ZNIZUJTE
DAVKU

aby sa zabranilo
nadmernej chelatacii

Postupne znizujte 0 3,5az 7
mg/kg/den
pri SF=500-1000 pg/l, alebo
pozorne sledujte renalne
a hepatalne funkcie a
hladinu sérového feritinu

Postupne znizujte 0 3,5 az
7 mg/kg/den, ak je SF trvalo
<2500 pg/la
vykazuje ¢asom klesajuci
trend, alebo pozorne
monitorujte
renalne a hepatalne funkcie
a hladinu sérového feritinu

Postupne znizujte o0 3,5 az
7 mg/kg/den ak je SF trvalo
<2500 pg/l, a
vykazuje ¢asom klesajuci
trend, alebo pozorne
monitorujte
renalne a hepatalne funkcie
a hladinu sérového feritinu

PRERUSTE

Zvazte prerusenie
po dosiahnuti
cielovej hodnoty SF

SF trvalo <500 pg/l

PRBC, balenie erytrocytového koncentratu; U, jednotky.
20 zvyseni davky by sa malo uvazovat len vtedy, ak pacient liek dobre znasa.

Prirucka pre lekara, Verzia 1.0

Schvalené Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv: 03/2022
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Pretazenie zelezom spdsobené transfuziami u pediatrickych pacientov!

» Odporucania pre davkovanie u pediatrickych pacientov vo veku 2 az 17 rokov
s pretazenim zelezom spdsobenym transfuziami su rovnake ako u dospelych
pacientov.

» Odporuca sa monitorovat sérovy feritin kazdy mesiac, aby bolo mozné
posudit reakciu pacienta na lieCbu a minimalizovat riziko nadmernej
chelatacie

» U pediatrickych pacientov sa pri vypocte davky musi zohladriovat zmena
telesnej hmotnosti pocas rastu

» U deti s pretazenim zelezom spdsobenym transfuziami vo veku 2 az 5
rokov je expozicia nizSia ako u dospelych. Tato vekova skupina preto méze
vyzadovat vyssie davky, ako su potrebné u dospelych. PociatoCna davka
by vSak mala byt rovnaka ako u dospelych, po ktorej by mala nasledovat
individualna titracia

Prirucka pre lekara, Verzia 1.0
Schvalené Statnym ustavom pre kontrolu lieciv: 03/2022



Davkovanie u pacientov s

(NTDT)

» Odporucana pociato¢na davka: 7 mg/kg/den telesnej hmotnosti

Davky >14 mg/kg/den sa neodporucajut

» U pacientov s NTDT! sa odporuca iba jeden liecebny cyklus s Exferanou
» Pravidelne monitorujte svojich pacientov

Pociato¢na davka Exferany a uprava davky

pre pacientov s talasémiou nezavislou od transfuzie!

(N 4

talasémiou nezavislou od transfuzi

ZACNITE

liecbu

7 mg/kg/den

LIC >5 mg Fe/g dw
ALEBO
SF trvalo >800 pg/l

ZVYSUJTE DAVKU

ak je to potrebné na
dosiahnutie cielovej
hodnoty SFa°

Postupne zvysuijte o
3,5az 7 mg/kg/den

LIC >7 mg Fe/g dw

ALEBO
SF trvalo >2000 pg/l

ZNIZUJTE DAVKU

na vyhnutie sa
nadmernej chelatacii

Znizte davku na

7 mg/kg/den alebo menej,
alebo pozorne
monitorujte renalne

a hepatalne funkcie a
hladinu sérového feritinu

LIC <7 mg Fe/g dw
ALEBO
SF trvalo <2000 pg/l

UKONCITE

liecbu po dosiahnuti
cielovej hodnoty SF

Nie su k dispozicii
ziadne udaje

o opatovnej liecbe
pacientov, u ktorych sa
znova naakumuluje po
dosiahnuti uspokojivej
hladiny zeleza v tele,

a preto nie je mozné
odporucit opatovnu
liecbu

CIEL
LIC <3 mg Fe/g dw
ALEBO
SF trvalo >300 ug/l

dw, sucha hmotnost; LIC, koncentracia zeleza v peceni; SF, sérovy feritin.
2Davky vyssie ako 14 mg/kg/den sa u pacientov s NTDT neodporucaju. U pacientov, u ktorych nebola hodnotena
LIC a SF je < 2000 pg/l, by davkovanie nemalo prekrocit 7 mg/kg.

O zvyseni davky by sa malo uvazovat len vtedy, ak pacient liek dobre znasa.

B Prirucka pre lekara, Verzia 1.0
Schvalené Statnym ustavom pre kontrolu lieciv: 03/2022
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Pediatricki pacienti s NTDT!

U pediatrickych pacientov by davkovanie nemalo prekrocit 7 mg/kg/den. LIC je
potrebné monitorovat kazdé 3 mesiace, ked je SF <800 pg/|, aby sa zabranilo
nadmernej chelatacii!

UPOZORNENIE: Udaje o pouziti u deti s NTDT su velmi obmedzené. Z tohto
doévodu musi byt lieCba Exferanou désledne monitorovana, aby sa zachytili
neziaduce Ucinky a aby sa sledovala zataz zelezom v pediatrickej populacii.
U pacientov s NTDT sa odporuca iba jeden lieCebny cyklus. Okrem toho je
pred podanim Exferany (deferasirox) u deti s vyraznym pretazenim Zelezom
v désledku NTDT je potrebné brat na vedomie, ze nasledky dlhodobe;j
expozicie u takychto pacientov nie su v sucasnosti zname.

Prirucka pre lekara, Verzia 1.0
Schvalené Statnym ustavom pre kontrolu lieciv: 03/2022
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Dévody na prerusenie lieCby

Exferanou?

\

Podmienky prerusenia liecby

Kreatinin v sére/
Klirens kreatininu

Proteinuria

Tubularne markery

Sérova aminotransferaza

Metabolicka acidoza

SJS, TEN, DRESS,
alebo akykolvek iny SCAR

Reakcie z precitlivenosti
(napr. anafylaxia,
angioedém)

Zrak a sluch

Nevysvetlitelna cytopénia

Trvalo <500 pg/l (pri pretazeni zelezom spdsobenym
transfuziami) alebo <300 pg/L (pri NTDT syndréomoch)

Dospeli a deti: po znizeni davky, ak sérovy kreatinin
zostava >33 % nad vychodiskovou hodnotou a/alebo
CrCl <LLN (90 ml/min) - tiez odoslite pacienta k
nefroldgovi a zvazte biopsiu

Pretrvavajuca abnormalita - odoslite pacienta k
nefrologovi a zvazte biopsiu

Abnormality v hladinach tubularnych markerov a/
alebo ak je to klinicky indikované - odoslite pacienta k
nefroldgovi a zvazte biopsiu (zvazte aj znizenie davky)

Pretrvavajuce a progresivne zvySovanie pecenovych
enzymov

Rozvoj metabolickej acidozy

Podozrenie na akukolvek zavaznu koznu neziaducu
reakciu (SCAR): okamzite ukoncite liecbu a nenasadzujte
ju znovu

Vyskyt reakcie: ukoncite a zac¢nite primeranu lieCbu.
Nenasadzujte znovu liecbu pacientom, u ktorych
sa vyskytla reakcia z precitlivenosti, pre riziko
anafylaktického Soku

Poruchy zraku alebo sluchu (zvazte aj znizenie davky)

Rozvoj nevysvetlitelnej cytopénie

DRESS, liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi; LLN, dolna hranica normy; SCAR, zavazna kozna
neziaduca reakcia; SJS, Stevensov-Johnsonov syndrém; TEN, toxicka epidermalna nekrolyza.

Prirucka pre lekara, Verzia 1.0

Schvalené Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv: 03/2022




Odporucania pre monitoring
pacientov pred a pocas lieCby
Exferanou?

Prvy mesiac po

Pociato¢né zacati liecby Mesacne Kazdé 3
vySetrenie | Exferanou alebo po mesiace
uprave davky
v
(ibau
v pediatrickych
pacientov,
ak je SF
<800 pg/l)
Tyzdenne
. (Pocas prvého mesiaca
Kreatinin v sére 2x po Uprave davky maju byt v
kontroly robené kazdy
tyzden)
) . Tyzdenne
Klirens kreatininu a/ (Pocas prvého mesiaca
alebo plazmaticky v po Uprave davky maju byt v
cystatin C kontroly robené kazdy
tyzden)
Proteinuria v v
Sérové aminotrans-
ferazy, bilirubin, v Kazdé 2 tyzdne v
alkalicka fosfataza
Telesna hmotnost, v v
vyska
Sluchové/of-
talmologické v v
vysetrenie (vratane
fundoskopie)
Pohlavny vyvoj
(u pediatrickych v v
pacientov)

2Pre pacientov s talasémiou nezavislou od transfuzii (NTDT): Kontrolujte pretazenie zelezom pomocou LIC.

Pre pacientov s NTDT, LIC je preferovanou metddou stanovenia pretazenia Zelezom a mala by sa pouzivat vzdy,
ked je k dispozicii. Poc¢as chelata¢nej liecby budte u vSetkych pacientov opatrni, aby sa minimalizovalo riziko
nadmernej chelatacie.

Vysledky vySetreni sérového kreatininu, CrCl, plazmatického cystatinu C,
proteinurie, SF, peCeniovych transaminaz, bilirubinu a alkalickej fosfatazy je
potrebné zaznamenavat a pravidelne hodnotit ich vyvoj. Vysledky by sa mali
zaznamenat aj do zdravotnej dokumentacie pacienta spolu s vychodiskovymi
hladinami vSetkych vySetreni pred lieCbou.

Prirucka pre lekara, Verzia 1.0
10 Schvalené Statnym ustavom pre kontrolu liec¢iv: 03/2022



Obli¢kovy bezpeénostny profil!

Zistenia z klinickych skusani
Parametre merané v klinickych studiacht

Do klinickych studii s deferasiroxom boli zaradeni len pacienti so sérovym
kreatininom v normalnom rozmedzi pre ich vek a pohlavie. Individualna
vychodiskova hodnota séroveho kreatininu sa vypocitala ako priemer dvoch
(a u niektorych pacientov troch) hodnét sérového kreatininu pred lie¢bou.
Priemerny variaCny koeficient tychto dvoch alebo troch merani pred liecbou
u pacienta bol priblizne 10 %.! Preto sa pred zacatim liecby deferasiroxom
odporuca opakovat vySetrenia séroveho kreatininu. Pocas lieCby bol sérovy
kreatinin monitorovany mesacne a v pripade potreby bola upravena davka vo
vztahu k zvyS$eniu sérového kreatininu tak, ako je uvedené nizsie.

Vysledky zakladnych jednoro¢nych studiit

Priblizne u 36% pacientov sa pocas klinickych studii vyskytlo zvySenie
séroveho kreatininu o0 >33 % v >2 po sebe nasledujucich pripadoch, niekedy
nad hornu hranicu normy. Suviselo to s davkou. Asi u dvoch tretin pacientov
vykazujucich zvySenie sérového kreatininu doslo k poklesu pod 33 % hladiny
bez upravy davky. U zostavajucej tretiny zvysenie sérového kreatininu nie vzdy
zodpovedalo znizeniu davky alebo preruseniu davky. V niektorych pripadoch
bola po znizeni davky pozorovana iba stabilizacia hodnot sérového kreatininu.

Monitorovanie kreatininu v sére a CrCl!

Pred zacatim lieCby sa odporuca opakovane vysetrit kreatinin v sére. Sérovy
kreatinin, CrCl (napr. stanoveny vzorcom podla Cockcrofta-Gaulta u dospelych
a podla Schwartza u deti) a/alebo hodnoty plazmatického cystatinu C je
potrebné monitorovat pred lie€bou, tyzdenne pocas prvého mesiaca po
zacati alebo zmene liecby Exferanou a potom raz mesacne.

. Prirucka pre lekara, Verzia 1.0
Schvalené Statnym ustavom pre kontrolu lieciv: 03/2022
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Metdody stanovenia CrCl!

Na upresnenie uvadzame kratky prehlad metdd na stanovenie CrCl u dospelych
a deti pri predpisovani Exferany.

Dospeli

Po zvoleni metddy nezamienajte vzorce.

Vzorec Cockcrofta-Gaulta®

Vzorec Cockcrofta-Gaulta odhaduje CrCl z hodnot kreatininu a hmotnosti
pacienta.

Vzorec uvadza CrCl v ml/min.

(140 - vek)xhmotnost (kg)

U Zien sa klirens
722 x kreatinin v sére kreatininu nasobi 0,85.
(mg/100 ml)

Klirens kreatininu =

Rovnica CKD-EPI*#

V beznej praxi a z pohladu verejného zdravotnictva sa v severnej Amerike,
Eurdpe a Australii uprednostnuje pouzivanie rovnice CKD-EPI a vSade sa
pouziva na porovnanie novych rovnic.

Glomeruldrna filtracia (GFR) = 141 x min(Scr/k ,1%* x max(Scr/k ,1-120° x
0,993ekx 1,018 [u zien] x 1,159 [u Eernochov], kde Scr je kreatinin v sére, K
je 0,7 pre Zeny a 0,9 pre muzov, a je -0,329 pre Zeny a -0,411 pre muzov, min
oznacuje minimum Scr/k alebo 1 a max oznaéuje maximum Scr/k alebo 1.

Deti
Schwartzov vzorec®

(konstanta® x vyska (cm)
Klirens kreatininu (ml/min) =

kreatinin v sére (mg/dl)

CKD-EPI, Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration.
@Ak sa sérovy kreatinin uvadza v mmol/l namiesto v mg/dl, konstanta ma byt 815 namiesto 72.
> U deti a dospievajucich dievcat je konstanta 0,55 alebo 0,70 u dospievajucich chlapcov.

Prirucka pre lekara, Verzia 1.0
Schvalené Statnym ustavom pre kontrolu liec¢iv: 03/2022



Monitorovanie obli¢iek a postup

Znizte davku o 7 mg/kg/den, ak sa zvysi sérovy kreatinin

e Dospeli: >33 % nad vychodiskovu hodnotu a CrCl <LLN (90 ml/min) na dvoch
po sebe nasledujucich navstevach

e Deti: bud > ULN podla veku, alebo CrCl klesne na <LLN (<90 ml/min) na
dvoch po sebe nasledujucich navstevach a nemozno to pripisat inym
pricinam

Dospeli a deti: Preruste lieCbu po znizeni davky, ak
 Kreatinin v sére zostava >33 % nad vychodiskovou hodnotou a/alebo
o CrCl <LLN (<90 ml/min)

Monitorujte renalne tubularne funkcie obliCiek v pripade, ze je pritomna

« Proteinuria (vySetrenie by sa malo vykonat pred lie¢cbou a potom kazdy
mesiac)

e Glykozuria u nediabetikov a nizke hladiny draslika, fosforecnanu, horcika
alebo uratu v sére, fosfaturia, aminoaciduria (monitorovat podla potreby)

» Zvazte znizenie davky alebo jej prerusenie, ak sa vyskytnu abnormality

» Renalna tubulopatia bola hlasena najma u deti a dospievajucich
s beta-talasémiou lieCenou deferasiroxom

Odoslite pacienta k nefrologovi a zvazte biopsiu obli¢iek

» Ak je sérovy kreatinin vyrazne zvyseny a ak sa zistila ind abnormalita (napr.
proteinuria, priznaky Fanconiho syndrému) napriek znizeniu davky alebo
preruseniu liecby.

Pacienti s uz existujucim ochorenim obliCiek a pacienti, ktori dostavaju lieky,
ktoré znizuju funkciu obliciek, mbzu byt vystaveni vacsiemu riziku komplikacii.
U pacientov, u ktorych sa objavi hnacka alebo vracanie je potrebné dosledne
udrzovat dostatocnu hydrataciu.

Pediatricki pacienti s talasémiou mozu byt vystaveni vacsiemu riziku renalnej
tubulopatie (najma metabolickej aciddze).

Zvazte hyperamonemicku encefalopatiu a v€asné meranie hladiny amoniaku,
ak sa u pacientov pocas lieCby Exferanou, najma u deti, objavia nevysvetlitelné
zmeny mentalneho stavu.

. Prirucka pre lekara, Verzia 1.0
Schvalené Statnym ustavom pre kontrolu lieciv: 03/2022
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Hepatalny bezpecnostny profil

Vysetrenie funkcie pecene

U pacientov liecenych deferasiroxom boli pozorované zvysené hodnoty

hepatalnych testov

» Postmarketingoveé pripady hepatalneho zlyhania, niekedy fatalne, boli hlasené
u pacientov lieCenych deferasiroxom

» Vacsina hlaseni hepatalneho zlyhania sa tykala pacientov s vyznamnymi
ochoreniami vratane uz existujucej cirhndzy pecene

« Ulohu deferasiroxu ako prispievajuceho alebo pritazujuceho faktora viak
nemozno vylucit

Sledujte sérové transaminazy, bilirubin a alkalicku fosfatazu pred zacatim lieCby,

kazdé 2 tyzdne pocas prvého mesiaca a potom kazdy mesiac

» Preruste lieCbu, ak sa zisti pretrvavajuce a progresivne zvySovanie hladin
sérovych transaminaz

Odporucania pri poruchach funkcie pecene

Exferana sa neodporuca u pacientov s uz existujucim zavaznym poskodenim

pecene (Childova-Pughova trieda C)

U pacientov s miernou poruchou funkcie pecene (Childova-Pughova trieda B)

» Davka by sa mala vyrazne znizit a nasledne postupne zvySovat po hranicu
50 % a Exferanu je potrebné u tychto pacientov pouzivat opatrne

* Hepatalne funkcie je potrebné u vietkych pacientov monitorovat pred
liecbou, kazdé 2 tyzdne pocas prvého mesiaca a potom kazdy mesiac

Farmakokinetika deferasiroxu nebola ovplyvhena az do 5-nasobku hornej
hranice normalnej hodnoty hladiny peceriovych transaminaz.

Zvazte hyperamonemicku encefalopatiu a v€asné meranie hladin amoniaku, ak
- Sa u pacientov pocas lieCby deferasiroxom, najma u deti, objavuju
nevysvetlitelné zmeny mentalneho stavu.

Prirucka pre lekara, Verzia 1.0
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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 lie¢iv

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.sukLlsk v ¢asti Bezpeénost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky
liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce ucinky mézete hlasit aj spolocnosti
Vipharm Slovakia s.r.o, Cajakova 18, 811 05 Bratislava, e-mail:
farmakovigilancia@vipharm.sk, tel.: +421 2 32 10 14 80.
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