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Exjade® filmom obalené tablety (deferasirox): nova liekova forma, nové
davkovanie a novy sposob podavania: riziko pochybenia v liecbe

Vazena pani doktorka,
Vazeny pan doktor,

po dohode s Eurdpskou agenturou pre lieky (EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv si Vas
tymto spolo¢nost’ Novartis dovoluje informovat’ o novej liekovej forme filmom obalenych tabliet
deferasiroxu:

Exjade® filmom obalené tablety (deferasirox) 90 mg, 180 mg a 360 mg

Sucasna liekova forma deferasiroxu, Exjade dispergovatel'né tablety a nova liekova forma, Exjade
filmom obalené tablety, maji rovnaké lie¢ivo a rovnaké indikécie (pozri nizSie terapeutické indikacie).
Aby sa minimalizovalo riziko pochybeni pri podavani lieby z d6vodu predpisovania receptov
formou generického nazvu lieku bez uvedenia liekovej formy alebo liekovej sily, spolonost’ Novartis
si Vam dovoluje pripomenit podstatné rozdiely medzi filmom obalenymi tabletami
a dispergovatelnymi tabletami:

Zhrnutie

Exjade filmom obalené tablety — doleZité informacie:

« davkovanie a spdsob podavania su iné ako pri dispergovatelnych tabletach Exjade — filmom
obalené tablety Exjade maju v porovnani s dispergovatel'nymi tabletami vysSiu biologicki
dostupnost’ a k tomu prisposobené liekové sily

 k dispozicii st tri liekové sily: 90 mg, 180 mg a 360 mg

« rozmedzie davok je 7 az 28 mg/kg telesnej hmotnosti pacienta; upravy davok z dévodu
bezpeénosti alebo u¢innosti mozno robit’ postupne o 3,5 az 7 mg/kg

* tieto dve liekové formy sa odliSuju tvarom, farbou, velkost'ou a balenim tabliet

Zmena liekovej formy z dispergovatelnych tabliet na filmom obalené tablety Exjade:
« pri zmene z jednej lieckovej formy na druht sa musi zmena davky prepocitat’ (pozri, prosim,
nizsie tabulku pre konverziu davky)

Aby sa prediSlo chybam pri davkovani, je déleZité, aby predpisujici lekdr presne uviedol typ
liekovej formy (dispergovatel’né alebo filmom obalené tablety), predpisani divku v mg/kg/den
a celkovii vypoditani davku na deii suvedenim liekovej sily filmom obalenych alebo
dispergovatel’nych tabliet.

Dalsie informacie
 Pri zmene lieCby pacientov z dispergovatelnych tabliet na filmom obalené tablety deferasiroxu
sa musi zabezpeéit nové davkovanie anovy spdsob podavania. Filmom obalené tablety
Exjade maji v porovnani s dispergovatelnymi tabletami vyssiu biologickii dostupnost’ a
k tomu prispdsobené liekové sily




Délezité rozdiely medzi dispergovateP’nymi tabletami a filmom obalenymi tabletami

SUCASNA LIEKOVA FORMA

NOVA LIEKOVA FORMA

EXJADE DISPERGOVATEDLNE
TABLETY

EXJADE FILMOM OBALENE TABLETY

Liekové sily

125 mg, 250 mg, 500 mg

90 mg, 180 mg, 360 mg

rozmiesat’ vo vode alebo pomarancovej
¢i jablkovej stave.

Dispergovatel'né tablety sa
nesma hryzt', ani prehltat’ celé.

Balenie
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Vzhl'ad Okriihle biele tablety dostupné v troch | Ovalne bikonvexné tablety dostupné v troch
tablety silach: 125 mg (biele), 250 mg (biele), | silach: 90 mg (svetlomodré), 180 mg
500 mg (biele) (stredne modré) a 360 mg (tmavomodré)
(Tablety nie sii zobrazené v skutocnej velkosti) (Tablety nie sii zobrazené v skutocnej velkosti)
) @ -
' . 90 mg 180 my 360 my
125 mg 250 my 500 mg
Podavanie | Dispergovatel'né tablety sa majl Filmom obalené tablety sa maja prehltnit’

celé s trochou vody.

Filmom obalené tablety sa mézu rozdrvit’ a
podat’ roztrusené v médkkom jedle, napr. v
jogurte alebo jablénom pyré. Davku treba
ihned’ skonzumovat’ celt a neuchovavat’ na
neskorsie uzitie.

Musia sa uzit’ nalaéno, aspori 30 minut
pred jedlom.

MéZu sa uzit’ nala¢no alebo s I'ahkym jedlom.

Obsahuju laktozu.

Neobsahuju laktozu.

Konverzia davky medzi dispergovatel’nymi tabletami a filmom obalenymi tabletami

Pri zmene predpisovania pacientovej lie¢by na Exjade filmom obalené tablety musi byt’ davka
filmom obalenych tabliet o 30% niz$ia, ako davka dispergovatelnych tabliet, so zaokrihlenim
na najblizSiu silu celej tablety.




SUCASNA LIEKOVA FORMA | NOVA LIEKOVA FORMA
EXJADE DISPERGOVATEDNE | EXJADE FILMOM OBALENE
TABLETY TABLETY

Rozsah davok

10 aZ 40 mg/kg/deri
Prepotitané a.zaokrihlené na

najbliZ8iu silu celej tablety.

| 7 a% 28 mg/kg/dei

Prepocitané a-zaokithlenéna
najblizsiv silu celej tablety.

e 20 mg/kg/deti
e 30 mg/kg/det
o 40 mg/kg/den

Odporiacana 20 mg/kg/den (pretaZenie Zelezom 14. mg/kgf'den (pretaZenie Zelezom

ivodna derina spdsobené transfliiziami): sposobené transtuznaml)

davka 10 mg/kg/den (talasemické 7 mgz’kgf’den (talasemické: syndromy
syndromy nezéavislé od transfiizif) nezavislé od transfiizii)

Uprava davky ZyySenie po 5-10 mg/kg Zvyienie po 3,5-7 mg/rke

Rozpitie Exjade dispergovatelné fablety Exjade filmom obalené tablety

terapeutickych o 10 mg/kg/deit e 7 mg/kg/deti

davok ol

o l4mg/kg/deil
e 21 mg/kg/deri
o 28 mg/kg/dent

Priklad vypo&tu
davky pre pacienta
s hmotnoest'ou 50
kg

Exjade dispergovatelné tablety
PiretaZenie Zelézom spdsobené
transfliziami: '

20 mg/kg/den:

20 mg/kg x 50 kg = 1000 mg/defi
Dve (2) 500 mg tablety

Talasemické syndrémy nezavislé od
transfizil:
10 mg/Kg/defi:

10 mg/kg x 50 Kg = 500 mg/deri
Jedna (1) 500 mg tableta

Exjade filmom obalené tablety

Prefazenie Zelezom spdsobené
transfiiziami:

14 m_g/k‘g!deﬁ:

14 mg/kg x 50 kg = 700 mg/dei
Dve (2) 360 mg/tablety
Talasemické syndrémy nezdvislé od
transfizii:

7 mgikg/des:

7 mglkg x 50kg = 350 mg/den

Jedna (1) 360 mg tableta

Informujte, prosim, o tychto skutoénostiach aj vietkych kolegov a zdravotnickych pracevnikov, ktorych

sato mdze tykat'.

Terapeutické indikacie

Nova lickova forma je uréend tej istej populdcii pacientov, ako sudasnd liekova forma:

EXJADE filmom obalené tablety sui indikované na lieSbu chronickeho pretazenia Zelezom
sposobeného ¢astymi kevnyini transfaziami (=7 ml/kg/mesiac erytrocytového koncentratu) v pacientov
s beta talasémion major vo veku 6 rokov a viac.

EXJADE filmom obalené tablety st _ti_ci,ﬂin_dikjoyané na lietbu chronického. pret'azenia Zelezom
spdsobeného krviiymi transfuziami, ked' lieGba deferoxaminom je kontraindikevana alebo névhodna
v nasledu_]ucrch skupinach pacientov:

u pediatrickych pacientov s beta talasémiou major s pret’azenlm zelezom spbsobenym castyml

krvnymi transfiziami (27 ml/kg/mesiac erytrocytového Koncentratu) vo veku 2 a% 5 rokov,

- u despelych.a pediatrickych pacientov s beta talasémiou major s pretaZenim Zelezom
spdsobenym zeiedkavymi krvnymi transfiziami (<7 ml/kg/mesiac erytrocytového koncentrétu)
vo veku 2 rokov a stargich,

- u dospelych a ped'iat_rick)?ch pacientov s inymi drulimi anémii vo veku 2 rokov a stargich.-




EXJADE filmom obalené tablety st tie indikované na lie¢bu chronického pretazenia zelezom, ktoré
vyZaduje chelatova liecbu, ked’ lie€ba deferoxaminom je kontraindikovand alebo nevhodna
u paciéntov s talasemickymi syndrémami nezavislymi od transfizii vo veku 10.rokov a starich.

Pre tpiny popis liekn pozri sthrn charakferistickych viastnostf lieku {SPC).

V¥zva na podavanie hlaseni
* 'V silade s oznadenim dierneho trojuholnika v SPC, lekéri maji pohotovo hlasit
zavazné a uréité vybrané neziaduce reakeie na liek.
Tento liek je predmetom d "al3icho monitorovania. To umoZni rychle ziskanie novych informacii o
bezpetnosti. Zdravotnicki pracovnici maji hlasit' akékol'vek podozrenie na neziaduce reakéie na
Tieky.

Hlésenie podozreni na neZiaduce reakcie po registricii lieku je ddleZité. UmoZiiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotmckych pracovnikov sa vyzadu_]e aby hiasili
akeékol'vek podozrenia na néziaduce redkeie na narodné centram hlsenia:

s_témy tstav pre kontrolu lieCiv

Sekeia klinického skugdnia liekov a farmakovigilancie

Kvetna1l '

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: +4212 507 01 206

Fax: +421 2 50701 237

internetova stranka: htep://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-tiekov

e-mail: neziachice.ucinky@sukl.sk

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

Neziaduce udalosti samézu hlésit® aj spolotnosti Novartis:

Novartis Slovakia s.r.o.

Galvarniho 15/A

821 04 Bratislava

Fax 02 507 06 200

e-mail: vigilancia.sk@novartis.com

Kontakiné idaje
Ak mate akékolvek 0ta7ky, alebo potrebujete daliie. informacie o pouiti lieku obsahujuceho
deférasirox, obrét'te sa, prosim, na:

PharmDr. Jana Filova
medicinsky poradca

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

S pozdravom

MUDr. Pavol Tisoti _
vedici Medicinskeho oddelenia
Novartis Slovakia s.r:o.




