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Referenc¢ny kontrolny zoznam
lekara pre davkovanie deferasiroxu
a biologické monitorovanie

Tento dokument obsahuje délezité informacie tykajuce sa poziadaviek na davkovanie,
titraciu a biologické monitorovanie Exferany. Uplné informacie o davkovani, Uprave
davky a biologickom monitorovani Exferany najdete v aktualne platnom Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku Exferana.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité.
Umozniuje 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

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

tel.. + 4212 507 01 206

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

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej
stranke www.suklsk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce ucinky liekov.

Formuldar na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.suklsk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalsich
informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce ucinky moézete hlasit aj spolocnosti
Vipharm Slovakia s.r.o,
Cajakova 18, 811 05 Bratislava,

e-mail: farmakovigilancia@vipharm.sk, V' h
tel +4212 3210 14 80 Ipnarm
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CULELIEL AL 2 el Talasémia nezavisla od transfuzii

spoésobené transfuziami

Po podani 100 ml/kg erytrocytového koncentratu Ak je LIC >5 mg Fe/g dw alebo sérovy feritin trvalo
(~ 20 jednotiek) alebo pri hladinach sérového >800 pg/l
feritinu >1 000 pg/l

9 Potiatoéna davka: 14 mg/kg/def* > Pociatocna davka: 7 mg/kg/den*

»|  zacnitetiechu |
|

Biologické monitorovanie

Sérovy feritin: Klirens kreatininu a/alebo plazmaticky Telesna hmotnost a vyska:
« Pred zacatim lie¢by cystatin C: « Pred zacatim liecby
¢ Rutinné mesacné monitorovanie » Pred zacatim liecby ¢ Rutinné ro&né monitorovanie

e Tyzdenne, v prvom mesiaci po zacati

2 . . Sluchové a zrakové vysetrenia
lieCby deferasiroxom alebo po uprave

(vratane fundoskopie)

LIC (len pre pacientov s NTDT):

* Pred zacatim liecby davky
» Kazdé 3 mesiace (len pre pediatrickych  « Rutinné mesaéné monitorovanie e Pred zacatim liecby
pacientov, ak je sérovy feritin <800 pg/l) Proteindri * Rutinné ro¢né monitorovanie
roteinuria:
Sérovy krtveat’mm': ) . « Pred zacatim liecby S;a::\;er:ic:ir)llavneho vyvoja (pediatricki
* Pred zacatim lieCby dvojmo « Rutinné mesac¢né monitorovanie P
» Tyzdenne, v prvom mesiaci po zacati . ; L  Pred zacatim lieCby
liecby deferasiroxom alebo po Uprave Fur!kaa pecfenfe (sérove « Rutinné roéné monitorovanie
davky aminotransferazy, L o
bilirubin, alkalicka fosfataza): Subezné podavaneé lieky na

¢ Rutinné mesacné monitorovani . . M ..
ulinne mesacne monitorovanie vyhnutie sa liekovym interakciam (typ

» Pred zacatim liecby a koncentracia podla SPC)

» Kazdé 2 tyzdne v prvom mesiaci po

zacati liecby deferasiroxom alebo po * Pravidelne
Uprave davky ¢ Po kazdej zmene lieCby
¢ Rutinné mesacné monitorovanie
Titrujte smerom hore, ak je sérovy feritin Titrujte smerom hore, ak je sérovy feritin
>2 500 pg/l >2 000 pg/l alebo ak LIC >7 mg Fe/g dw
o Zvysujte o 3,5 az 7 mg/kg/den (Maximalna o ZvysSujtete 0 3,5 az 7 mg/kg/den (maximalna
davka: 28mg/kg/der)* davka: 7 mg/kg/deni u pediatrickych pacientov
a 14 mg/kg/den u dospelych)*
Titrujte smerom dole, ak je sérovy feritin Upravte davku
<2500 g/l pocas lieCby Titrujte smerom dole, ak je sérovy feritin
» Znizujte o 3,5 az 7 mg/kg/den alebo pozorne <2 000 pg/l alebo ak je LIC <7 mg Fe/g dw

monitorujte funkciu obliCiek a pecene a

hladinu sérového feritinu* » Znizujte davku o 3,5 az 7 mg/kg/den alebo

pozorne sledujte funkciu obliCiek a peCene
a hladinu sérového feritinu*

« Ak sa dosiahne cielova hladina sérového Preruste » Ak sa dosiahne cielova hladina sérového
feritinu alebo ked je trvalo <500 pg/L liecbu feritinu alebo je trvalo <300 pg/l alebo ak je
LIC <3 mg Fe/g dw.
l Opakovana liecba sa neodporuca.

» Ak po znizeni davky, ked sérovy kreatinin pretrvava >33 % nad priemernou hodnotou pred lie¢bou a/alebo klirens kreatininu
< LLN (90 ml/min)

» Ak pretrvava proteinuria

« Ak pretrvavaju abnormality v hladinach tubuldrnych markerov a/alebo ak je to klinicky indikované

« Ak sa vyskytne pretrvavajuce a progresivne zvysenie pecefiovych enzymov (sérovych aminotransferaz)

Ak sa vyskytnu poruchy zraku alebo sluchu

» Ak sa rozvinie nevysvetlitelna cytopénia

* INé§

* Dalsie priklady vypoétu alebo Upravy davky st uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.
§ dalSie upravy davky/prerusenia liecby pri abnormalitach funkcie obliciek a pecene, metabolickej acidoze, SCARSs, reakciach z
precitlivenosti najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.



