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Uvod
Tato prirucka obsahuje dolezité informacie o lieku Exferana (deferasirox).

Dozviete sa o spravnom uzivani Exferany, ako aj o sledovani vasej lieCby,
moznych vedlajsich ucinkoch a uzivani inych liekov pocas liecby Exferanou.

Co je Exferana?

Je to ,cheldtor Zeleza” (alebo ,chelatacna latka"), ktory pomaha odstranovat
nadbytocné zelezo z tela.

Preco mi bola predpisana Exferana?

Pri mnohych ochoreniach je potrebné podavanie transfuzii. Su to napriklad:
» Beta-talasémia major

o Kosacikova anémia (SCD)

* Myelodysplastické syndromy s nizkym rizikom (MDS)

+ Ostatné anémie

Ak mate niektoré z tychto ochoreni, pravdepodobne ste uz dostali niekolko
transfuzii. Transfuzie obsahuju zdravé Cervené krvinky, ktoré vase telo potrebuje,
a mdézu vam pomaoct citit sa lepsie.

Kazda transfuzia, ktoru ste dostali, obsahuje zelezo. Zelezo je dblezité, pretoze
cervené krvinky ho vyuzivaju na prenos kyslika v tele. Telo vSak nepozna spdsob
akym mozno odstranit nadbytocné zelezo.

Mnozstvo zeleza sa pri kazdej transfuzii zvysuje. To spdsobuje nadbytok zeleza
v tele, tzv. chronické pretazenie zelezom. Prili§ vela zeleza mdze byt Skodlivé

a moze poskodit organy ako srdce a pecen.

Je dolezité odstranit nadbytolné zelezo a udrzat hladinu zeleza na bezpelnej,
zdravej hladine.

Ako Exferana ucinkuje?

Exferana ucinkuje pomocou mechanizmu, ktory sa nazyva ,chelatacia -
vychytavanie”,
Po uziti sa Exferana dostava do krvi a ,vychytava” nadbytoc¢né zelezo, ktore

najde.
) - 3
E * ) A\b v \'ﬁ‘ ! ‘N-Qg,
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Na €o sa Exferana pouziva?

Exferana sa pouziva na lie¢cbu chronického pretazenia zelezom spdsobeného
Castymi transfuziami krvi u pacientov s beta-talasémiou major vo veku 6 rokov
a starsich.

Exferana sa pouziva aj na lieCbu chronického pretazenia Zzelezom, ked je lieCba
deferoxaminom kontraindikovana alebo nevhodna u pacientov s beta-talasémiou
major s chronickym pretazenim Zelezom spdsobenym zriedkavymi transfuziami
krvi, u pacientov s inymi druhmi anémie a u deti vo veku 2 az 5 rokov.

Exferana sa pouziva aj vtedy, ked je lieCba deferoxaminom kontraindikovana
alebo nevhodna na lie¢bu pacientov vo veku 10 rokov alebo starsich, ktori maju
pretazenie zelezom suvisiace s talasemickymi syndromami, ale ktori nie su
zavisli od transfuzii.

Ako uzivat filmom obalené tablety Exferany

Aku davku budem uzivat?

Predpisana davka filmom obalenych tabliet Exferany zavisi od vasej hmotnosti,
aktualnej hladiny zeleza, funkcie pecene a obliCiek a od toho, ako Casto
dostavate transfuzie.

Ak prechadzate z iného lieku (napr. deferoxaminu) na filmom obalené tablety
Exferany, méze vas lekar zvolit davku Exferany na zaklade davky deferoxaminu,
ktoru dostavate.

Aku/é tabletu/y budem uzivat?

Filmom obalené tablety Exferany su modré, ovalne tablety, ktoré sa dodavaju v
réznych velkostiach a mozno budete musiet uzivat viac ako jednu tabletu. Vas
lekar vam povie, kolko tabliet a aku/é velkost(ti) mate uzivat kazdy den.

Filmom obalené tablety Exferana

90 mg .
180 mg .
360 mg
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Ako a kedy budem uzivat Moznost' 1
filmom obalené tablety
Exferany?

Filmom obalené tablety Exferany sa maju prehltnut
celé a zapit trochou vody. U pacientov, ktori nie =
su schopni prehltnut celé tablety, sa mdzu filmom
obalené tablety Exferany rozdrvit a podavat tak, ze
sa cela davka nasype do malého mnozstva makkeého Moznost' 2
jedla, ako je jogurt alebo jablkové pyré. Davka sa ma
ihned a cela skonzumovat a nesmie sa uchovavat na
neskorsie uzitie.

Filmom obalené tablety Exferany sa maju uzivat raz
denne, najlepsie kazdy den v rovnakom case, a mdzu
sa uzivat nalacno alebo s lahkym jedlom.

Co ak zabudnem uzit davku?

Ak vynechate davku Exferany, mali by ste ju uzit hned ako si spomeniete, aj ked
to bude neskor pocas dna. Dalsiu davku uzite v planovanom &ase.

Neuzivajte dvojnasobnu davku nasledujuci den, aby ste nahradili vynechanu
tabletu/y.

Co ak uzijem viac tabliet Exferany, ako by som mal/a?

Ak uzijete viac tabliet Exferany alebo ak vase tablety omylom uzije niekto iny,
okamzite sa poradte so svojim lekarom alebo sa dostavte do nemocnice,
pretoze moéze byt potrebné neodkladné lekarske oSetrenie. M6zu sa vyskytnut
vedlajSie ucinky ako bolest brucha, hnacka, nevolnost a vracanie a problémy s
oblickami alebo pecenou, ktoré mdzu byt zavazné.
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Ako bude moja liecba monitorovana?

Pocas uzivania Exferany (vam budu pravidelne vykonavané laboratorne
vySetrenia. Tymito vySetreniami sa sleduje, ako reagujete na liecbu.
Vasa davka sa mdoze zvysSovat alebo znizovat na zaklade tychto vySetreni.

Pred zacatim

Vysetrenie uzivania Exferany Ac@y Mesld o
Zelezo v v
Sérovy feritin
v
. v Pocas prvého mesiaca
Oblicky Toto vysetrenie vam a v prvom mesiaci po
Kreatinin v sére urobia akejkolvek zmene davky,
dvakrat pred vam urobia vySetrenie
zacatim uzivania Exferany raz tyzdenne, potom raz
mesacne
v

Pocas prvého mesiaca

a Vv prvom mesiaci po
Klirens kreatininu 4 akychkolvek zmenach v
davke, vam urobia vysetrenie
raz za tyzden; potom raz za

mesiac
Pecen v
(Séroveé v Pocas prvého mesiaca vam
transaminazy, bilirubin, ll,jrobia vysSetrenie kazdévz
alkalicka fosfataza) tyzdne; potom raz mesacne
Mo¢ v v

(Bielkoviny v moc¢i)

<\
<\

Sluch a zrak

Hmotnost a vyska v v

Pediatricki pacienti:

Vyhodnotenie telesného

vyvoja (napr. hmotnost, v v

pohlavny vyvoj a prirastok
na vyske za rok)

Vas lekar méze tiez:

» Odporucit vySetrenie oznacované ako zobrazovanie pomocou magnetickej
rezonancie alebo MRI, na zistenie hladin zeleza v srdci alebo peceni.

» Odporucit biopsiu obliCiek, ak ma podozrenie na zavazné problemy
s oblickami.
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Ma Exferana vedlajsSie ucinky?

Tak ako vSetky lieky, aj Exferana mdze spdsobovat vedlajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u vietkych pacientov. NajcastejSie vedlajsie u€inky su miernej az
strednej intenzity a zvyCajne vymiznu, po niekolkych dhoch alebo tyzdhoch
od zacatia liecby.

Medzi Casté vedlajSie UCinky patria hevolnost, vracanie, hnacka, bolest brucha,
naduvanie, zapcha, poruchy travenia, kozné vyrazky, bolest hlavy a svrbenie.
Pred zacatim lieCby Exferanou vam bude vySetrena funkcia obliCiek a

pecene a pocas liecby budete pravidelne monitorovany (Pozri tabulku na
predchadzajucej strane).

Niektoré vedlajsie u¢inky moézu byt zdvazné a mézu vyzadovat okamzité
lekarske osetrenie.

Tieto vedlajSie ucinky su menej casté alebo zriedkavé. Prestarite uZivat
tento liek a okamzite informujte svojho lekdra, ak sa u vas vyskytne niektory
z nasledujucich vedlajsich ucinkov:

e Zavazna vyrazka alebo tazkosti e Problémy s myslenim, pamatanim
s dychanim a zavraty alebo opuch si informacii alebo rieSenim
najma tvare a hrdla (priznaky zavaznej problémoyv, znizena pozornost
alergickej reakcie); alebo pocit velkej ospalosti

o Vyrazka, sCervenanie koze, pluzgiere na a vycerpanosti (priznaky vysokej
perach, ociach alebo ustach, olupovanie  hladiny amoniaku vo vasej
koze, vysoka horucka, priznaky podobné  krvi, ktora moéze byt spojena

chripke, zvacsené lymfatické uzliny s problémami s peCenou alebo
(priznaky zavaznych koznych reakcii); oblickami a vedie k zmenam
e Vyrazné znizenie mnozstva mocu funkcie mozgu);
(priznak tazkosti s oblickami); « Casté bolesti brucha, najméa po
 Vracanie krvi a/alebo cierna farba stolice; jedle alebo
» Kombinacia ospalosti, bolesti v pravej po uziti Exferany;
hornej Casti brucha, zozltnutia alebo « Silna bolest v hornej Casti zaludka;
prehlbujuceho sa zltého sfarbenia koze « Casté palenie zahy;
alebo oc¢i a tmavého mocu (priznaky « Ciasto¢na strata zraku

problémov s pe¢enou);

Zapamatajte si:

Vzdy informujte svojho lekara o akychkolvek vedlajsich ucinkoch, ktoré sa
u vas vyskytnu. Ak sa u vas vyskytnu akékolvek zavazné vedlajsie ucinky,
PRESTANTE uzivat liek a okamzite kontaktujte svojho lekara.
Podrobnejsie informdcie o vedlajsich ucinkoch a zavaznych vedlajsich
ucinkoch najdete v ,Pisomnej informdacii pre pouzivetela”
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Iné lieky a Exferana

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate alebo ste v poslednom
Case uzivali akékolvek iné lieky. Tyka sa to aj liekov, ktoré uZivate bez lekarskeho
predpisu. Vas lekar mozno bude robit laboratorne vySetrenia na sledovanie
tychto liekov.

Medzi dolezité lieky, o ktorych je potrebné informovat vasho lekara, patria

najma:

* Iné chelatory Zeleza, ktoré sa nesmu uzivat s Exferanou

« Antacida (lieky pouzivané na lieCbu palenia zahy) obsahujuce hlinik, ktoré by
sa nemali uzivat v rovnaku dennu dobu ako Exferana

e Cyklosporin (pouziva sa na prevenciu odmietnutia transplantovaného organu
alebo pri inych ochoreniach, ako je reumatoidna artritida alebo atopicka
dermatitida)

 Simvastatin (pouziva sa na znizenie hladiny cholesterolu)

« Niektoré lieky proti bolesti alebo proti zapalu (napr. aspirin, ibuprofén,
kortikosteroidy)

« Peroralne bisfosfonaty (pouzivaju sa na liecbu osteoporozy)

» Antikoagulacné lieky (pouzivaju sa na prevenciu alebo lie¢bu zrazania krvi)

* Hormonalna antikoncepcia

» Bepridil (pouziva sa na liecbu srdcovych ochoreni a migrény)

» Ergotamin (pouziva sa na lieCbu migrény)

» Repaglinid (pouziva sa na liecbu cukrovky)

« Rifampicin (pouziva sa na liecbu tuberkulozy)

« 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 lie¢bu ochoreni dychacich ciest, ako je astma)

 Klozapin (pouziva sa na liecbu psychiatrickych poruch, ako je schizofrénia)

« Tizanidin (pouziva sa na uvolnenie svalstva)

e Cholestyramin (pouziva sa na znizenie hladiny cholesterolu v krvi)

» Midazolam (pouziva sa ako sedativum a na lieCbu uzkosti)

» Busulfan (pouziva sa ako lie¢ba pred transplantaciou s cielom znicit pdvodnu
kostnu dref pred transplantaciou)

Antikoncepcia

Ak v sucasnosti pouzivate peroralnu antikoncepciu alebo pouzivate
antikoncepcnu naplast na zabranenie otehotneniu, mali by ste pouzivat aj dalsi
alebo iny typ antikoncepcie (napr. prezervativ), pretoze Exferana méze znizit
ucinnost peroralnej antikoncepcie a antikoncepcnej naplasti.
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MJj pokrok s Exferanou
Mé;j ciel lie¢by

Cielom liecby Exferanou je dosiahnut zdravé mnozstvo zeleza vo vasom tele.
Kazdy mesiac navstivite vasho lekara, aby sledoval vas pokrok pri dosahovani
ciela lieCby.

Vas lekar stanovi ciele lieCby na zaklade vySetrenia hladiny sérového feritinu
z krvi. Hladina sérového feritinu (hladina SF) informuje lekdra o mnozstve Zeleza
vo vasom tele. Vas lekar bude chciet bud znizit alebo udrzat vasu hladinu SF.

Moja davka

Vas lekar moze rozhodnut o zmene davky na zaklade hladiny SF, inych
laboratornych vySetreni alebo frekvencie podavania transfuzii.

Po 3 az 6 mesiacoch uzivania Exferany sa informuijte Ci robite pokroky podla
planu. V pripade potreby poziadajte lekara o pomoc pri dosahovani cielovych
hodnot liecby.

Medzi jednotlivymi navstevami

Medzi navstevami lekdra sa moézu vyskytnut dalSie dolezité udalosti. Zapiste siich
a poradte sa so svojim lekarom. Patria sem napr.:

* NeZiaduce ucinky

o Ostatné lieky

» Akadkolvek odchylka od predpisanej davky

Vase zakladné informacie su uzitocné pre vas aj pre vasho lekara pri planovani
vasej lieCby Exferanou. Ak potrebujete poradit pri zodpovedani otazok, obratte
sa na svojho lekara.
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Moje zakladné informacie

KESTNE MNEBNO e ettt
PUIZVISKO e e ettt
DAtUM NAIOTENIA ... e

Diagnoza

Boli mi podané transfuzie? Ak ano, kolko a ako casto?

Zacatie uzivania Exferany

Svoj pokrok mbzete zacat sledovat, akonahle vas lekar rozhodne o vasej
cielovej hladine SF a davke Exferany. Spolu s lekarom vyplnte ciele lieCby
a dalSie nizSie uvedené informacie.

DAtum: ..o Moja sucasna hladina SF. ...

Cielom MOJE) LIEEDY JE: ..o
ZNIZIENLAAINU SF NG oottt
MOJa NMOTNOSE. ...ttt

M4j rezim davkovania
 Kolko tabliet budem uzivat kazdy den?

= Prehitam celé tablety
= Rozdrvim svoje tablety a posypem nimi makkeé jedlo, ako je jogurt alebo
jablkové pyré a ihned ho zjem

e Kedy budem liek uzivat kazdy deRf?.........ccccoooeiecerieeecee e
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Poznamky: Zapiste si akékolvek poznamky alebo otazky z navstevy.

Ako hlasit vedlajsie u¢inky

Ak mate podozrenie, ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa
na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
Podozrenia na vedlajsie Ucinky mdzete hlasit aj sami priamo 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 je na webovej stranke
www.suklsk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky.
Formular na elektronické podavanie hlaseni:

https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie ucinky mdzete prispiet k ziskaniu dalSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

\{edl’ajéie ucinky mézete hlasit aj priamo spolo¢nosti Vipharm Slovakia s.r.o.,
Cajakova 18, 811 05 Bratislava,

e-mail: farmakovigilancia@vipharm.sk
tel.: +421 2 32 10 14 80.

) Priruc¢ka pre pacienta, Verzia 1.0
Schvalené Statnym ustavom pre kontrolu lieciv: 03/2022

11



Vipharm Slovakia s.r.o.,
Cajakova 18, 811 05 Bratislava,

e-mail: farmakovigilancia@vipharm.sk,
tel. +421 2 32 10 14 80.



