Prirucka pre pacienta

Deferasirox Accord (deferasirox):
Délezité informacie o vasej lie€Cbe
a moznych neziaducich uc€inkoch

Meno Datum

Uschovajte si prosim tuto prirucku. Mozno bude
potrebné, aby ste si ju znovu precitali. Tato priruCka
je ur€ena vylucne pacientom, ktorym bol predpisany
deferasirox. Tato prirucka obsahuje dblezité
informacie vratane informacii o spravnom uzivani
deferasiroxu, 0 ddévodoch monitorovania vasej
lieCby aouzivani inych liekov suCasne s
deferasiroxom.

Uplné informacie o bezpeénosti lieéby najdete v Pisomnej informacii pre pouzivatela,
ktora sa nachadza v baleni lieku.

Datum schvalenia SUKL: 08/2023
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Slovnik pojmov

Beta talasémia major

Dedi¢na krvna porucha, pri ktorej pacienti nemaju dostatok hemoglobinu v krvi.
Biopsia

Lekarsky zakrok, poCas ktorého sa odoberie mala vzorka tkaniva na dalSie
vySetrenie.

Kreatinin

Tvori sa vo svaloch ako odpadova latka. Zdravé obli¢ky filtruju kreatinin a
ostatné odpadové latky z krvi a nasledne ich vylu€uju vo forme mocu.

Hodnoty kreatininu sa pouzivaju na zhodnotenie funkcie obliCiek.
Feritin
Hladina feritinu v krvi udava mnozstvo Zeleza v krvi.

MRI

Zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie je vySetrenie, ktoré umoziiuje
zobrazenie telesnych organov; méze sa pouzit na stanovenie mnozZstva Zeleza
v srdci alebo peceni.

Myelodysplasticky syndrom (MDS)

Ochorenie krvi, ktoré spésobuje pokles poctu zdravych krviniek.

Ostatné anémie

Nizke hladiny hemoglobinu v krvi.

Kosadikovita anémia — skupina dediénych stavov, ktoré postihuju
€ervené krvinky

Pre toto ochorenie je charakteristicka zmena tvaru Cervenych krviniek na
kosacikovity (tvar polmesiaca), ¢o vedie k skrateniu ich doby prezivania a k ich
hromadeniu v krvnych cievach.
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Moje zakladné udaje

Vas$e zakladné Udaje su uzitocné pre vas aj pre vasho lekara pri planovani
lieCby deferasiroxom. Opytajte sa svojho lekara, ak potrebujete pomoc pri
odpovedani na tieto otézky.

Vseobecné informacie

Meno

Priezvisko

Datum narodenia

Diagnoza

Dostal/a som transflziu krvi? Ak ano, kolko a ako ¢asto?

Mam dalSie zdravotné problémy?

UzZivam teraz lieky na iné zdravotné problémy?

Mam nejaké alergie?




Zacatie lie€by s deferasiroxom

Zapisujte si priebeh lieCby akonahle lekar rozhodne o cielovej hladine feritinu
a davke deferasiroxu. V spolupréci s lekarom vyplrite ciele svojej lieCby a ostatné
nizSie uvedené informacie.

Datum: Sucasna hladina feritinu:

Cielom mojej liecby je: Mbj rezim davkovania deferasiroxu:
Znizit hladinu feritinu na * Aké je moja davka?

» Kolko tabliet budem denne uzivat?

Moja

. . stuat kaddy def?
hmotnost Kedy budem liek uzivat kazdy den~

Poznamka: Ak vam diagnostikovali talasémiu nezavisli od transfuzii,
preferovanou metédou na stanovenie mnoZstva Zeleza je koncentracia Zeleza v
peceni (LIC).

Poznamky: Napiste si poznamky alebo otézky z vasej navstevy lekara.




Co je deferasirox?

Deferasirox je chelator zeleza (alebo “chelatacné” inidlo), €o je liek, ktory sa
pouziva na odstranenie prebyto¢ného Zeleza z tela.

Ako tento liek u€inkuje?

Deferasirox Uc¢inkuje pomocou mechanizmu, ktory sa nazyva “chelatacia — vychytavanie”.

Potom ako deferasirox uzijete, dostava sa do krvi a “vychytava”
nadbytocné Zelezo, ktoré najde.




Prec¢o mi bol tento liek predpisany?

Pri mnohych pripadoch ochorenia su potrebné transfuzie. Su to napriklad:

* Beta talasémia major

* Koséacikovita anémia

* Myelodysplasticky syndrom (MDS)
* Ostatné anémie

Ak mate niektoré z tychto ochoreni, pravdepodobne ste dostali niekolko
transfuzii. Transfuzie obsahuju zdravé Cervené krvinky, ktoré vase telo potrebuje
a m6zu vam pom©ct citit sa lepSie.

Kazda transfuzia, ktord ste dostali obsahuje Zelezo. Zelezo je dblezité, pre
prenos kyslika Cervenymi krvinkami v tele. Ludské telo vSak nepozna spdsob
akym mozno odstranit nadbytok zZeleza.

Mnozstvo Zeleza narasta po kazdej transfuzii. Toto zapriifuje nadbytok
zeleza vo vaSom tele, ¢o sa nazyva chronické pretazenie zelezom. Prili§
vela zeleza mbze byt Skodlivé a méze poskodzovat organy ako srdce a pecen.

Je ddblezité odstranit nadbytok Zeleza a udrzat hladinu Zeleza v bezpecnej,
zdravej hladine.




Ako uzivat’ deferasirox?

Je dolezité, aby ste liek uzivali podl'a pokynov lekara.
Aku davku budem uzivat'?

Predpisana davka deferasiroxu zavisi od vasej hmotnosti, su¢asnej hladiny
zeleza, pecerfiovych a obli¢kovych funkcii a od toho ako ¢asto dostavate
transfuzie.

Ak prechadzate z lieCby deferoxaminom na deferasirox, vas lekar méze
zvolit davku deferasiroxu na zaklade davky deferoxaminu, ktord dostavate.

Aku/é tabletu/y budem uzivat'?

Deferasirox Accord filmom obalené tablety sa dodavaju v réznych
velkostiach tabliet a mozno budete musiet’ uzivat viac ako jednu tabletu.
Vas lekar vam povie, kolko tabliet a aku velkost (velkosti) by ste mali denne
uzivat.

90 mg 180mg 360mg
Kedy budem uzivat’ deferasirox?
Deferasirox Accord filmom obalené tablet sa maju uzivat jedenkrat denne,

najlepSie kazdy defi v ten isty €as a mali by sa uzivat na prazdny Zaludok
alebo s lahkym jedlom.

Ako budem uzivat’ deferasirox?

Deferasirox Accord filmom obalené tablet sa maju prehltnat celé a zapit
vodou. Pre pacientov, ktori nie su schopni prehltnut’ celé tablety, mézu byt
tablety deferasiroxu rozdrvené a podavané tak, ze sa cela davka nasype
na malé mnozstvo lahkej stravy, ako je jogurt alebo jablkové pyré. Davka
lieku sa ma uzit ihned a cela a nesmie sa uchovavat na buduce pouZitie.
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Co ak zabudnem uzit’ davku?

Ak zabudnete uzit davku deferasiroxu, mali by ste ju uzit ihned ako si spomeniete,
aj ked' neskér v dany deni. DalSiu davku uzite v planovanom Case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku na nasledujuci den, aby ste nahradili

vynechanu/é tabletuly.

Co ak uzijem viac tabliet deferasiroxu ako mam?

Ak ste uzili viac tabliet ako ste mali, okamzite sa poradte so svojim lekarom alebo
sa dostavte do nemocnice, pretoze mbze byt potrebné lekarske oSetrenie. Mézu
sa vyskytnut vedlajSie ucinky ako bolest brucha, hnacka, nevolnost a vracanie
a problémy s oblickami alebo pecenou, ktoré mézu byt zavazné.




Ako bude moja lie¢ba sledovana?

Pocas liecby deferasiroxom, vam budu robit pravidelné laboratérne vySetrenia.
Tieto vySetrenia budu kontrolovat ako reagujete na lieCbu. Vasa davka sa
méze zvySovat alebo znizovat na zdklade tychto vySetreni

VySetrenie Pred uzivanim azd esia Raz roéne
deferasiroxu
Zelezo
Mnozstvo Zeleza v tele v v
(hladina feritinu v krvi)
Funkcie obliciek v v
Hladina kreatininu v krvi Toto vySetrenie vam V prvom mesiaci a v
urobia dvakrat pred kazdom prvom mesiaci po
zacatim lieCby zmene davky vam urobia
deferasiroxom. vySetrenie raz za tyzden,
potom raz mesacne
Klirens kreatininu (na zistenie v
spravnej funkcie vasich obli€iek) V prvom mesiaci a v
/ kazdom prvom mesiaci po
zmene davky vam urobia
vySetrenie raz za tyzden,
potom raz mesac¢ne
Bielkoviny v mogi v v
Funkcie pecene v
Sérové hladiny V prvom mesiaci vam
trﬁ(n?_akmln];az,fbll'lrubmu, J urobia vySetrenie kazdé 2
alkalickej fosfatazy tyzdne, potom raz
mesacéne
Sluch a zrak J /
Hmotnost a vyska J v
Pediatricky pacienti:
Vyhodnotenie telesného
vyvoja (napr.: hmotnost,
sexualny vyvoj a v v
prirastok na vyske za
rok).

Vas lekar méze taktiez
+ Odporucit vySetrenie oznacované ako zobrazovanie pomocou magnetickej
rezonancie (MRI), na zistenie hladin zeleza v krvi alebo peceni.
+ Odporucit biopsiu obli¢iek, ak ma podozrenie na vyznamné poskodenie
obliciek.
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Ako bude moja lie¢ba sledovana?

+ Podla potreby sa vykona vySetrenie na dalSie ukazovatele funkcie obliiek
(ako je pritomnost’ cukru v moci u pacientov bez cukrovky a nizke hladiny
draslika, fosfatu, horcika alebo uratu v krvi, a fosfatov a aminokyselin v moci).




Ma tento liek neziaduce u€inky?

Tak ako vsetky lieky aj deferasirox méze spésobovat vedlajSie ucinky, hoci sa
neobjavia u vSetkych pacientov. NajCastejSie vedlajSie u€inky su mierne alebo
stredne silné a obvykle vymiznu po niekolkych dioch alebo tyzdhoch od zacatia
lieCby.

K &astym vedlajsim ucinkom patri nutkanie na vracanie, vracanie, hnacka,
bolesti brucha, plynatost, zapcha, traviace tazkosti, vyrazka, bolest hlavy a
svrbenie.

Funkciu vaSich obliCiek a pe€ene vysSetria predtym ako zacénete uZivat
deferasirox a poCas lieCby budete pravidelne sledovany (pozri tabulku na
predchadzajlcej strane).

Pamatajte: Vzdy povedzte svojmu lekarovi o akychkolvek vedlajSich
ucinkoch, ktoré sa u vas vyskytnu. Ak mate akékolvek zavazné vedlajSie
ucinky, PRESTANTE uzivat lieky a ihned kontaktujte lekara.

PodrobnejsSie informacie o vedlajSich U¢inkoch najdete v Pisomnej
informacii pre pouzivatelov.




Co ostatné lieky?

Deferasirox sa nesmie uzivat s inymi chelatormi zeleza.

Antacida (lieky pouzivané na lieCbu palenia zahy) obsahujuce hlinik sa nemaju
uzivat' v rovnaku dennu dobu ako deferasirox.

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali este iné lieky, oznamte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Patria sem lieky, ktoré uzivate bez lekarskeho
predpisu. Vas lekar mbze potrebovat vykonat’ laboratérne testy na sledovanie
tychto liekov.




Moja liecba s deferasiroxom

Moj ciel lieCby
Cielom lie¢by deferasiroxom je dosiahnut normalnu hladinu Zeleza v tele. Kazdy
mesiac navstivite vasho lekara, aby ste mohli sledovat ako lie¢ba zabera.

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

Moja davka deferasiroxu

Lekar mbéze rozhodnut o zmene davky na zaklade hladiny feritinu v krvi, na zaklade
dalSich laboratérnych vysledkov alebo frekvencie transfuzii.

Po uplynuti 3 az 6 mesiacov uzivania deferasiroxu sa informujte, Ci lieCba
pokraCuje podla planu. V pripade potreby poziadajte lekara o pomoc pri
dosahovani ciefovych hodn6ét lieCby.

Medzi jednotlivymi navsStevami

Medzi jednotlivymi navStevami sa mézu objavit rézne délezité udalosti. Napiste
si ich a poradte sa so svojim lekarom. Mézu to byt napriklad:

* vedlajSie ucinky,

*iné lieky,

* kazda odchylka od predpisanej davky




Ako nahlasit’ vedlajsi u€inok?

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi uginok, 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 Gg¢inky mozete hlasit aj sami priamo na Statny ustav pre
kontrolu lieCiv:

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok je na webovej stranke
www.sukl.sk v asti Bezpe&nost liekov/HIasenie podozreni na neziaduce uginky.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na vedlajSie uCinky mbdzete prispiet k ziskaniu dalSich
informacii o bezpeénosti tohto lieku.

Vedlajsie Ucinky moZete hlasit’ aj priamo spolo¢nosti Accord na adresu: Titinova
260/1, 19600, Praha, Ceska republika, sk@pharmazet.com

Ak mate dalSie otazky alebo ak potrebujete doplfiujuce informacie, kontaktuje
nas farmakovigilanény tim: safety@lambda-cro.com
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