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Uvod: Exjade® (deferasirox) priruc¢ka

Tato prirucka obsahuje dblezité informacie, vratane spravneho uzivania lieku
Exjade, ktory vam bol predpisany. Zistite viac o monitorovani vasej lieCby,
moznych vedlajSich ucinkoch a o uzivani inych liekov pokial uzivate Exjade.

EXJADE je v EU registrovany ako filmom obalené tablety a granulét*. Lieky
obsahujlce deferasirox su vSak dostupné a uvadzané na trhu aj ako filmom obalené
tablety a aj ako dispergovatelné tablety, pod réznymi obchodnymi nazvami ako
generické alternativy k lieku EXJADE. V pripade prechodu z dispergovatelnych
tabliet deferasiroxu na uzivanie EXJADE filmom obalené tablety/granulat sa bude
musiet uzit' nizSia davka ako u dispergovatelnych tabliet deferasiroxu. Ak neuzijete
predpisany upravenu nizsiu davku lieku EXJADE filmom obalené tablety/granulat
podla pokynov vasho lekara, mbzete nelimyselne uzit viac EXJADE ako ste mali,
a potom sa mbzu u vas vyskytndt neziaduce UCinky z predavkovania. V takom
pripade okamzite informuijte svojho lekara alebo kontaktujte pohotovostnu sluzbu,
pretoze mdze byt potrebné lekarske oSetrenie (pozri stranu 7). Mézu sa u vas
vyskytnut’ vedlajSie UCinky ako bolest brucha, hnacka, nevolnost a vracanie
a problémy s oblickami alebo pecefou, ktoré mbzu byt zavazné.

Deferasirox je dostupny v réznych formach.
Kazda ma Specificky tvar a farbu a je uzivana inak.

Je doblezité, aby ste liek uzivali podla pokynov svojho lekara.

° Exjade fimom obalené tablety si modré ovdlne tablety. Mo6zu sa prehltnut
celé nala¢no alebo s lahkym jedlom. Ak nie ste schopni prehltnut celé tablety,
mdzu byt Exjade filmom obalené tablety rozdrvené a podavané tak, ze sa cela
davka nasype na lahku stravu.

Zobrazené tablety nezodpovedaju skutocnej velkosti.

* Deferasirox vo forme granulatu nie je zaradeny do Zoznamu kategorizovanych liekov
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky a na Slovensku nie je dostupny.
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Co je Exjade® (deferasirox)?

Exjade je chelator Zeleza (chelatacna latka), ktory sa pouziva na odstranovanie
nadbytku zeleza z tela.

Preco mi predpisali Exjade?

Mnohé ochorenia vyzaduju podavanie transflzie. Su to napriklad:
* 3-talasémia major,

* kosacikovita anémia (SCD),

* myelodysplastické syndrémy s nizkym rizikom (MDS),

* iné anémie (malokrvnost).

Ak mate niektoré z tychto ochoreni, pravdepodobne ste dostali niekolko
transfuzii. Transfuzie obsahuju zdravé Cervené krvinky, ktoré vase telo potrebuje
a mbzu vam pomoct citit' sa lepSie.

KaZzda transfuzia, ktoru ste dostali, obsahuje Zelezo. Zelezo je doleZité pre prenos
kyslika Cervenymi krvinkami v tele. Ludské telo vSak nepozna spbsob akym
mozno odstranit nadbytok Zeleza.

Mnozstvo Zeleza sa zvySuje po kazdej transfuzii. Toto zapriCiniuje nadbytok zeleza
vo vasom tele, Co sa nazyva chronické pretazenie zelezom. Prilis vela zeleza
v tele mdze byt Skodlivé a mbze poskodzovat organy ako srdce a pecen.
Je doblezité odstranit nadbytok Zeleza a udrzat hodnotu Zeleza v bezpecne;,
zdravej hladine.
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Ako ucinkuje Exjade?

Exjade ucinkuje prostrednictvom mechanizmu, ktory sa nazyva ,chelatacia —
vychytavanie®.

Potom ako Exjade uzijete, Exjade sa dostava do krvi a ,vychytava“ nadbytocné
zelezo, ktoré ndjde.

Na ¢o sa Exjade pouziva?

EXJADE sa pouziva na lieCbu chronického pretazenia zelezom spbsobeného
Castymi krvnymi transfuziami u pacientov s beta talasémiou major vo veku 6 rokov
a viac.

EXJADE sa tiez pouziva na lieCbu chronického pretazenia zelezom, ked' lieCba
deferoxaminom je kontraindikovana alebo lieCba deferoxaminom nezlepSila stav
pacientov s beta talasémiou major a pretazenim zelezom spésobenym zriedka-
vymi krvnymi transfdziami, u pacientov s inymi druhmi anémie a u deti vo veku
2 az 5 rokov.

EXJADE sa tiez pouziva, ked' je lieCba deferoxaminom kontraindikovana alebo
lieCba deferoxaminom nezlepsila stav, na lieCbu pacientov vo veku 10 rokov
a starsich, ktori maju pretazenie zelezom suvisiace s talasemickymi syndromami,
ale ktorf nie su zavisli od podavania transfuzi.

SK2304195654




Ako budem uzivat Exjade
filmom obalené tablety/granulat*?

Aku davku budem uzivat?

Predpisana davka Exjade filmom obalenych tabliet zavisi od vaSej hmotnosti,
sUCasnej hodnoty zeleza, funkcii peCene a obliCiek a ako &asto dostavate
transfuzie.

Ak sa nachédzate v EU, lieky obsahuilice deferasirox su registrované ako filmom
obalené tablety/granulat a dispergovatelné tablety, ktoré su uvedené na trhu pod
rbznymi obchodnymi nazvami ako generické alternativy k lieku Exjade.
Pri prechode z dispergovatelnych tabliet deferasiroxu na uzivanie Exjade filmom
obalené tablety/granulat budete potrebovat nizsiu davku. Ak prechadzate
na Exjade filmom obalené tablety/granulat z ingj lieCby (ako je napriklad
deferoxamin), lekar moze zvolit davku Exjade na zaklade davky lieku, ktoru ste
predtym dostavali.

Aku/é tabletu/y budem uzivat?

Exjade filmom obalené tablety sa dodavaju v réznych velkostiach a mozno budete
musiet’ uzivat viac ako jednu tabletu. Vas lekar vam povie, kolko tabliet a ktoru/é
velkost/ti by ste mali uzivat kazdy den.

180 mg

90 mg

Zobrazené tablety nezodpovedaju skutocnej velkosti.

* Deferasirox vo forme granulatu nie je zaradeny do Zoznamu kategorizovanych liekov
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky a na Slovensku nie je dostupny.
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Ako a kedy uzivat Exjade filmom obalené tablety

Exjade filmom obalené tablety sa maju prehitnut celé a zapit
vodou.

Pre pacientov, ktori nie su schopni prehltnut celé tablety, mézu
byt Exjade filmom obalené tablety rozdrvené a podavané tak,
Ze sa cela davka nasype na malé mnozstvo lahkej stravy, ako
je napriklad jogurt alebo jablkové pyré. Davka lieku sa ma uzit
ihned a celd a nesmie sa uchovavat na buduce pouzitie.

Exjade filmom obalené tablety sa maju uzivat jedenkrat denne,
najlepSie kazdy den v rovnakom Case a mdbzu sa uzivat
na prazdny zaludok alebo s lahkym jedlom.

Co ak zabudnem uzit davku?

Ak vynechate davku Exjade, mali by ste ju uzit hned ako si
spomeniete, aj ked neskor v dany den. Daliu dévku uzite
v planovanom Case.

NeuZzivajte dvojnasobnu davku na nasledujuci deri, aby ste
nahradili vynechanu/é tabletu/y.

Co ak uzijem viac tabliet Exjade ako mam?

Ak ste uzili viac Exjade tabliet ako ste mali, okamzite sa
poradte so svojim lekdrom alebo sa dostavte do nemocnice,
pretoze mdze byt potrebné lekarske oSetrenie. Mbézu sa
vyskytnut  vedlajSie UcCinky ako bolest brucha, hnacka,
nevolnost a vracanie a problémy s oblickami alebo pecernou,
ktoré mdzu byt zavazné.

Moznost 1

=4
—

/ - N
Moznost 2
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Ako bude moja lie¢ba sledovana?

Pocas lieCby s Exjade vam budu pravidelne robit laboratdrne vySetrenia. Tieto
vySetrenia budu kontrolovat ako reagujete na lieCbu. Vasa davka sa moze
na zaklade tychto vySetreni zvySovat alebo znizovat.

Pred zaciatkom

VysSetrenie s . esaéne
y uzivania Exjade ocne
Zelezo*
Sérovy feritin 4 4
Oblicky v
Kreatinin v sére v V prvom mesiaci uzivania

Toto vySetrenie vam
urobia dvakrat pred
zacGatim liecby Exjade

a v kazdom prvom mesiaci
uzivania po zmene davky vam
urobia vySetrenie raz za tyzden;
potom raz mesacne

Klirens kreatininu
a/alebo cystatin C
v plazme

v

V prvom mesiaci uzivania
a v kazdom prvom mesiaci

v b . y
uzivania po zmene davky vam
urobia vySetrenie raz za tyzden;
potom raz mesacne
Pecen
Sérové hodnoty _'/ o
transaminaz, bilirubinu, v/ V prvom mesiaci uzivania vam
alkalickej fosfatazy urobia vySetrenie kazdé 2 tyzdne,
potom raz mesacne
Mo¢
Bielkoviny v moéi v v
Sluch a zrak v v
Hmotnost’ v
a vyska 4 pediatricki
pacienti
Pediatricki
pacienti
Vyhodnotenie
telesného vyvoja (napr.: v v

hmotnost, sexudlny
vyvoj a prirastok na
vyske za rok).

* U pacientov, ktori nie su zavisli od transfuzii, sa ma koncentracia zeleza v peceni (LIC) monitorovat kazdé
3 mesiace, ak je sérovy feritin < 800 pg/I
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Lekar moze taktiez

e Odporucit vySetrenie oznaCované ako zobrazovacie vySetrenie pomocou
magnetickej rezonancie (MRI) na zistenie Zeleza v srdci alebo peceni.

e Odporucit urobit’ biopsiu obliCiek, ak ma podozrenie na vyznamné poskodenie
obliciek.

Ma Exjade vedlajSie ucinky?

Tak ako vSetky lieky, aj Exjade mbze spdsobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa neobjavia
u vSetkych pacientov. NajCastejSie vedlajsSie Ucinky su mierne alebo stredne silné
a obvykle vymiznu po niekolkych dfioch alebo tyzdnoch od zacatia lieCby.

K Castym vedlajsim ucinkom patri nevolnost, vracanie, hnacka, bolesti brucha,
plynatost, zapcha, tazkosti s travenim, kozna vyrazka, bolest hlavy a svrbenie.

Funkciu vasich obliciek a pecene vySetria predtym ako zacnete uZivat Exjade
a pocas lieCby bude ich funkcia pravidelne sledovana (pozri tabulku na pred-
chadzajlcej strane).

Niektoré vedlajsSie uéinky mézu byt zavazné a m6ézu vyzadovat okamzité

lekarske osSetrenie.

Tieto vedlajSie uCinky sU menej Casté alebo zriedkaveé. Prestarite uzivat tento liek

a okamzite to povedzte svojmu lekdrovi, ak sa objavi niektory z uvedenych

vedlajsich ucinkov:

e rozsiahle kozné vyrazky, alebo tazkosti s dychanim a zavraty alebo opuch,
najma tvare a krku (priznaky zavaznej alergickej reakcie),

* rozsiahle kozné vyrazky, sCervenenie koze, pluzgiere na perach, ocCiach alebo
Ustach, olupovanie koze, vysoka horucka, priznaky podobné chripke, zvacsené
lymfatické uzliny (priznaky zavaznej koznej reakcie),

* vyrazné znizenie objemu vyluceného mocu (priznak tazkosti s oblickami),

e vracanie krvi a/alebo Cierna stolica,

* kombiné&cia ospalosti, bolesti v pravej hornej Casti brucha, zoZltnutia alebo
prehlbujuceho sa zltého sfarbenia koze alebo ol a tmavého modu (priznaky
tazkosti s pecenou),
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e ak sa u vas vyskytnu tazkosti pri uvazovani, zapaméatani si informacii alebo pri
rieSeni problémov alebo ste menej ostrazity alebo nie pri plnom vedomi alebo
sa citite ospalo, bez energie (priznaky vysokej hladiny amoniaku v krvi, ktoré
mdzu byt spojené s problémami s pecenou alebo oblickami a vedu k zmenam
funkcie mozgu),

Casta bolest brucha, najméa po jedle alebo po uziti Exjade,

silna bolest hornej Easti Zaludka (pankreatitida),

Casté palenie zahy,

¢ Ciasto¢na strata zraku.

Zapamataijte si: Vzdy informujte svojho lekara o akomkolvek vedlajSom ucinku, ktory
sa objavi. Ak dojde k vyskytu akéhokolvek zavazného vedlajSieho tidinku PRESTANTE
uzivat' liek a okamzite kontaktujte svojho lekara. Viac informacii o vedl'ajSich u¢inkoch

a zavaznych vedlajsSich ucinkoch najdete v ,,Pisomnej informacii pre pouzivatela“.

Hlasenie vedlajSich ucinkov:

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 mbzete hlasit aj sami priamo na:

Statny ustav pre kontrolu lieéiv

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 &asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce UCinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlasent:
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim podozreni na vedlajSie ucinky mbzete prispiet k ziskaniu dalSich
informé&cii 0 bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie Ucinky mbzete hlasit aj spolo¢nosti Novartis Slovakia
s.r.o., Zizkova 22/B, 811 02 Bratislava, tel.: 02/5070 6111
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Iné lieky a Exjade

Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom Ease uzivali, Ci prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to liekov na predpis,
ale aj liekov bez predpisu. Lekar mozno bude robit laboratérne vySetrenia
na sledovanie tychto liekov.

Informujte svojho lekara o délezitych liekoch, ku ktorym patria najma:

* iné chelatory zeleza, ktoré sa nesmu uzivat' s Exjade,

* antacida (lieky pouzivané na lieCbu palenia zahy) obsahujlce hlinik sa nemaju
uzivat v rovnakom &ase ako Exjade,

e cyklosporin (pouziva sa, aby telu zabranil odvrhnut transplantovany organ,
alebo pri inych ochoreniach, napriklad reumatoidnej artritide alebo atopicke;
dermatitide),

e simvastatin (pouziva sa na znizenie hladiny cholesterolu),

* niektoré lieky proti bolesti alebo lieky proti zapalu (napriklad aspirin, ibuprofén,
kortikosteroidy),

e peroralne bisfosfonaty (pouzivaju sa na lieCbu osteopordzy),

e antikoagulancia (pouzivaju sa na zabranenie alebo lieCbu zrazania krvi),

¢ hormonalna antikoncepcia (lieky na kontrolu pérodnosti),

e bepridil (pouziva sa na lieCbu srdcovych ochoreni alebo migrény),

* ergotamin (pouziva sa na lieCbu migrény),

¢ repaglinid (pouziva sa na lieCbu cukrovky),

e rifampicin (pouziva sa na lieCbu tuberkuldzy),

e fenytoin, fenobarbital, karbamazepin (pouzivaju sa na lieCbu epilepsie),

e ritonavir (pouziva sa na lieCbu infekcie HIV),

* paklitaxel (pouziva sa na liec¢bu nadorovych ochoreni),

e teofylin (pouziva sa na lieCbu ochoreni dychacich ciest, napriklad astmy),

* klozapin (pouziva sa na lieCbu psychickych ochoreni, napriklad schizofrénie),

e 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 (pouzivany ako lieCba pred transplantaciou s cielom znicit pévodnu
kostnu dren pred transplantaciou).
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Antikoncepcia

Ak v sUCasnosti pouzivate peroralnu antikoncepciu alebo pouzivate antikon-
cepCnu naplast na zabranenie otehotneniu, mali by ste pouzit' aj dalsi alebo iny
typ antikoncepcie (napr. kondom), pretoze Exjade mdze znizit ucinnost perorainej
antikoncepcie a antikoncepcnej naplasti.

Moja liecba s Exjade

MGoj ciel liecby
Cielom lie€by s Exjade je dosiahnut normalnu hladinu Zeleza v tele. Kazdy mesiac
navstivite vasho lekara, aby ste mohli sledovat, ako lie€ba s Exjade zabera.

Lekar stanovi ciele lieCby na zaklade vySetrenia hladiny sérového feritinu z krvi.
Hladina sérového feritinu (hladina SF) informuje lekara o mnozstve Zeleza
vo vasSom tele. Lekar bud chce znizit alebo udrzat vasu hladinu sérového feritinu.

Moja davka lieku
Lekar méze rozhodnut o zmene davky na zaklade hladiny SF, na zaklade dalsich
laboratérnych vysledkov alebo frekvencie podavanych transfuzii.

Po uplynuti 3 az 6 mesiacov uzivania Exjade sa informujte, Ci lieCba pokracuje
podla planu. V pripade potreby poziadajte lekara o pomoc pri dosahovani
cielovych hodnét lieCby.

Medzi jednotlivymi navstevami

Medzi navstevami lekdra sa mdzu objavit rézne dblezité udalosti. Zapiste si ich
a poradte sa o nich so svojim lekarom. M&zu to byt napriklad:

e vedlajSie UCinky,

° iné lieky,

e kazda odchylka od predpisanej davky.
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Moje zakladné udaje

Zakladné informacie o vaSom ochoreni pomdzu lekarovi aj vam pri planovani
lieCby s Exjade. Ak potrebujete poradit pri odpovedani na nizSie uvedené otazky,
opytajte sa svojho lekara.

( N

Zakladné informacie
Krstné meno
Priezvisko

Datum narodenia

Diagnoza

Dostaval som transfuzie? Ak ano, kolko a ako ¢asto?

Mam iné zdravotné tazkosti?

Uzivam v suc¢asnosti lieky pre iné zdravotné tazkosti?

Mam alergie?
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Zacatie lieCby s Exjade

Upravu hladiny Zeleza mézete zacat sledovat akonahle lekdr rozhodne o cielovej
hladine SF a davke Exjade. Spolu s lekarom vyplfite ciele lieCby a ostatné nizSie
uvedené informacie.

Datum: TerajsSia hodnota SF:

Méj ciel lie€by je:

Znizit hladinu SF na:

Moja hmotnost:

MGo6j davkovaci rezim

Uzivam:

|:| Exjade flmom obalené tablety

e Kolko tabliet budem denne uzivat?

Exjade flmom obalené tablety
|| Prehitam celé tablety

|:| Rozdrvim tablety a nasypem ich na lahké jedlo, ako je napriklad jogurt
alebo jablkové pyré, a ihned' ich zjem

e Kedy budem liek uzivat kazdy den?
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Poznamky: Zapiste si kazdu poznamku alebo otazku z navstevy.

Poznamka: Pred uzitim lieku si precitajte pribalovu informaciu o lieku.
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