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Ukonéenie dodavok dispergovatePnych tabliet Exjade® (deferasirox)

Vazend pani doktorka, vaZeny pan doktor,
VéZena lekarnicka, vaZeny lekarnik,

spolo¢nost’ Novartis si Vas tymto dovol'uje informovat’, Ze dispergovatel'né tablety Exjade uz v blizkej
buducnosti nebudu dostupné v Slovenskej republike, pretoZe su teraz dostupné nové filmom obalené
tablety Exjade.

Po dohode s Eurdpskou agenttrou pre lieky (EMA) a Statnym Gstavom pre kontrolu lie¢iv planuje
spolo¢nost’ Novartis ako vyznamné opatrenie na zniZenie rizika ukon¢it’ do 31.12.2017 dodavky
dispergovatelnych tabliet Exjade (deferasirox) v Slovenskej republike. Toto opatrenie sliZi na
minimalizovanie chyb pri liebe a je v zaujme bezpecénosti pacientov.

Zhrnutie

e Filmom obalené tablety Exjade, ktoré mozno prehitat’ bud’ celé, alebo rozdrvené a zmie3ané
s makkym jedlom, su nova peroralna liekova forma deferasiroxu, ktord je teraz dostupna
s rovnakym lie¢ivom ako dispergovatelné tablety Exjade. Filmom obalené tablety Exjade
nahradia v buducnosti dispergovatel'né tablety na trhu v Slovenskej republike.

e Filmom obalené tablety Exjade su liekova forma s upravenou liekovou silou a vySSou
biologickou dostupnost'ou deferasiroxu ako dispergovatel'né tablety. Davka filmom obalenych
tabliet ma byt o 30 % nizSia ako davka dispergovatelnych tabliet, zaokrahlena na najblizsiu
liekov silu celej filmom obalenej tablety.

e Dodavky dispergovatelnych tabliet Exjade sa ukoncia 31.12.2017.

VSetky podrobnosti o uvedeni novych filmom obalenych tabliet na trh najdete v osobitnom liste
2 25.9.2017.

DalSie informacie
Toto ukoncenie predajov deferasiroxu vo forme dispergovatelnych tabliet nie je stiahnutim lieku
z trhu a jeho dévodom nie su problémy akéhokol'vek druhu spojené s dispergovatenymi tabletami.

Vyzva na podévanie hléaseni

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit’ akékol'vek podozrenie na neziaduce reakcie na lieky. Hlasenie
podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek

podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia:



Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

Fax: + 421 2 507 01 237

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

NeZiaduce udalosti sa méZu hlasit’ aj spolo¢nosti Novartis:

l}lovartis Slovakia s.r.o.
Zizkova 22B
811 02 Bratislava

Fax 02 507 06 200
e-mail: vigilancia.sk@novartis.com

Kontaktné udaje
Ak mate akékol'vek otazky, alebo potrebujete d’alSie informacie o pouziti lieku obsahujiceho
deferasirox, obrat'te sa, prosim, na:

PharmDr. Jana Filova
medicinsky poradca

e-mail: jana.filova@novartis.com
Tel.: 0917 227 001

S pozdravom

MUDr. Pavol Tisonl
veduci onkologického medicinskeho oddelenia
Novartis Slovakia s.r.o.
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