MOJ PRIRUCNIK

za Deferasiroks Alpha-Medical

(deferasiroks)

Ovaj vodic predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet
za stavljanje lijeka Deferasiroks Alpha-Medical u promet, u cilju dodatne
minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju
one navedene u uputi o lijeku koja je priloZzena svakom pakiranju lijeka
Deferasiroks Alpha-Medical. Lijekovi koji sadrZe deferasiroks mogu biti
na trzistu pod razli¢itim nazivima. Za potpune informacije prije primjene
lijeka proitajte uputu o lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na internetskim stranicama
Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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B SaZetak vaznih rizika i preporucenih postupaka za
njihovu prevenciju i/ili minimizaciju

Prije nego Sto zapocCnete terapiju lijekom Deferasiroks Alpha-Medical
obavit ¢e se pretrage funkcije Vasih bubrega i jetre i bit Cete redovito
praceni tijekom lijecenja.

Prije pocetka lijecenja obavit cete sljedece pretrage:

» mjerenje serumskog kreatinina (dva puta), klirensa kreatinina, serumskog
feritina, jetrenih enzima te provjeru prisutnosti proteina u urinu,

» provjeru sluha, vida, visine i tezine.

Nadalje:

P svaki mjesec mjerit ¢ete serumski feritin i provjeravati prisutnost proteina
u urinu,

» serumski kreatinin i klirens kreatinina mjerit ete tijekom prvog mjeseca ili
nakon promjene doze jednom tjedno, kasnije jednom mjesecno,

P jetrene enzime mjerit ete svaka dva tjedna tijekom prvog mjeseca, zatim
jednom mjesecno.
Jednom godiSnje provjeravat Cete sluh, vid, visinu i tezinu.

Pedijatrijskim bolesnicima prije pocetka lijecenja i jednom godisnje
procjenjivat ée se tjelesni razvoj.

Ako Vas lijecnik posumnja na probleme s bubrezima, moZze vas uputiti na
pretragu koja se zove biopsija bubrega.

Ako prelazite na Deferasiroks Alpha-Medical filmom obloZene tablete s
tableta za oralnu suspenziju, trebat ¢e Vam drugacija doza i promijenit ¢e
se nacin uzimanja lijeka.
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M Sto je Deferasiroks Alpha-Medical (deferasiroks) i zasto
mi je propisan?

Deferasiroks Alpha-Medical je kelator Zeljeza (ili kelatni agens) koji se
koristi kako bi pomogao ukloniti visak Zeljeza iz tijela.

Za mnoge vrste bolesti potrebne su transfuzije. Neke od njih su:
Beta-talasemija major

Bolest srpastih stanica, ili BSS

Niskorizi¢ni mijelodisplasti¢ni sindromi, ili MDS

v v VvVy

Druge anemije

Ako imate jednu od ovih bolesti, vjerojatno ste primili nekoliko transfuzija.
Transfuzije sadrzZe zdrave eritrocite koje Vase tijelo treba i mogu Vam
pomocdi da se bolje osjecate.

Svaka transfuzija koju dobijete sadrzi Zeljezo. Zeljezo je vazno jer ga
eritrociti koriste kako bi prenosili kisik po Vasem tijelu. Medutim, tijelo
nema svoj vlastiti nacin uklanjanja viska Zeljeza.

Kolic¢ina Zeljeza raste sa svakom transfuzijom. To uzrokuje visak Zeljeza
u Vasem tijelu, Sto se zove kroni¢no preopterecenje Zeljezom. Previse
Zeljeza moze biti Stetno i oStetiti organe kao Sto su Vase srce i jetra.

Vazno je da uklonite ovaj visak Zeljeza kako biste odrzali svoje Zeljezo na
sigurnoj, zdravoj razini. Svakog ¢ete mjeseca posjetiti svog lijecnika kako
biste pratili svoj napredak prema ostvarenju cilja lijecenja.

B Uzimanje lijeka Deferasiroks Alpha-Medical
(deferasiroks)

Deferasiroks Alpha-Medical dostupan je u formulaciji filmom obloZenih
tableta. Na trZiStu mogu postojati razli¢ite formulacije defereasiroksa
razli¢itih proizvodaca i potrebno je pri prelazu s jednog oblika na drugi
obratiti paznju na informacije o doziranju kako bi se izbjegle medikacijske
pogreske.

Vazno je da uzimate svoj lijek prema uputama svog lije¢nika.
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B Kako trebam uzimati Deferasiroks Alpha-Medical filmom
oblozZene tablete?

Koju dozu ¢u uzimati?

Vasa propisana doza temelji se na Vasoj tjelesnoj tezini, trenutacnoj
razini Zeljeza i na funkciji jetre i bubrega, te na tome koliko ¢esto primate
transfuzije.

Ako prelazite na deferasiroks filmom obloZene tablete s deferasirioks
tableta za oralnu suspenziju, trebat ¢e Vam niza doza. Ako prelazite na
deferasiroks filmom obloZene tablete s infuzija deferoksamina, Vas lijecnik
moZe odrediti Vasu dozu lijeka na temelju toga koliko ste deferoksamina
uzimali.

Koju tabletu (tablete) ¢u uzimati?

Deferasiroks Alpha-Medical filmom obloZene tablete dostupne su u jacini
od 180 mg i 360 mg.

Deferasiroks Alpha-Medical filmom obloZene tablete dostupne su u
razli¢itim veli¢inama, a moZda ¢ete morati uzimati viSe od jedne. Lije¢nik
¢e Vam redi koliko tableta trebate uzimati svaki dan.

B Kada trebam uzimati Deferasiroks Alpha-Medical filmom
obloZene tablete?

Deferasiroks Alpha-Medical filmom obloZene tablete treba uzimati
jedanput na dan, po moguénosti u isto vrijeme svakoga dana, a mogu se
uzeti na prazan zZeludac ili uz lagani obrok.

Kako uzimati Deferasiroks Alpha-Medical filmom obloZene tablete?

Deferasiroks Alpha-Medical filmom obloZene tablete treba progutati
cijele s malo vode. Za bolesnike koji nisu u stanju progutati cijele tablete,
Deferasiroks Alpha-Medical filmom obloZene tablete mogu se smrviti i
uzeti tako da se puna doza prospe po maloj koli¢ini meke hrane, kao Sto
su jogurt ili jabu¢na kasa (pire od jabuka). Dozu je potrebno konzumirati
odmah i u cijelosti, a ne Cuvati je za buduéu upotrebu.

Sto ako zaboravim uzeti svoju dozu?

Ako propustite uzeti dozu lijeka, trebate je uzeti kada se sjetite, ¢ak i ako
to bude kasnije toga dana. Uzmite svoju sljede¢u dozu prema rasporedu.
Nemojte uzeti dvostruku dozu sljedeéeg dana kako biste nadoknadili
zaboravljenu tabletu (tablete).
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Sto ako uzmem vise Deferasiroks Alpha-Medical tableta nego $to bi
trebalo?

Ako uzmete viSe Deferasiroks Alpha-Medical tableta nego $to biste trebali,
odmah obavijestite svog lijecnika ili kontaktirajte hitnu sluzbu, jer ¢e Vam
mozda biti potrebna lije¢ni¢ka pomo¢.

B Kako ce se pratiti moje lijecenje?

Dok uzimate deferasiroks, obavljat ¢ete redovite laboratorijske pretrage.
Tim Ce se pretragama pratiti kako odgovarate na lijecenje.

Vasa ¢e doza mozda morati biti povecana ili smanjena na temelju tih
pretraga. Nakon Sto ste 3 do 6 mjeseci uzimali deferasiroks, provjerite sa
svojim lijecnikom napredujete li kako je planirano. Ako ne napredujete,
upitajte svog lijecnika koji je njegov/njezin plan da Vam se pomogne
dostidi cilj Vaseg lijecenja.

PRIJE POCETKA TERAPIJE JEDANPUT
PRETRAGA LIJEKOM DEFERASIROKS SVAKOG MJESECA GODISNJE
ALPHA-MEDICAL
ZELJEZO / v
Serumski feritin
FUNKCIJA BUBREGA v v
Serumski kreatinin Ova Ce krvna pretraga biti Prvog mjeseca i u prvom
obavljena DVAPUT prije mjesecu nakon bilo kakvih
pocetka terapije lijekom promjena doze, obavljat ¢ete
Deferasiroks Alpha-Medical | pretragu jedanput tjedno;
zatim jedanput mjeseéno
Klirens kreatinina V4 V4
Tijekom prvog mjeseca od
pocetka terapije ili promjene
doze, obavljat ¢ete pretragu
jedanput tjedno; zatim
jedanput mjesecno.
FUNKCIJA JETRE v v
(s_e.rum.ske HAEISEIT T2, Prvog mjeseca obavljat ete
bilirubin, alkalna fosfataza) pretragu svaka 2 tjedna; zatim
jedanput mjeseéno
URIN v V4
(Protein u urinu)
SLUH I VID v v
PEDIJATRIJSKI BOLESNICI: V4 v
procjena tjelesnog razvoja (npr.
tezina, spolni razvoj i koliko
narastete u godinu dana)
TEZINA | VISINA v v
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Vas lije¢nik takoder moze

» obaviti pretragu zvanu magnetska rezonancija ili MR, kako bi provjerio
razine Zeljeza u Vasem srcu i jetri

» obaviti biopsiju Vasih bubrega ako sumnja na vazne probleme s bubrezima

lzmedu posjeta

lzmedu posjeta lijecniku mogu se dogoditi vazni dogadaji. Trebate ih
biljeziti i podijeliti ih sa svojim lije¢nikom.

Oni ukljucuju:
» razvoj nuspojava
» uzimanje drugih lijekova

» bilo kakva odstupanja od propisane doze.

B Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika,
liekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu
koja nije navedena u uputi u lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: Agenciji za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice
www.halmed.hrili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili
Apple App Store trgovine. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Ako imate bilo kakve ozbiljne nuspojave, PRESTANITE uzimati svoj lijek i
odmah se obratite lije¢niku.

B Osnovne informacije o meni

Opée informacije
Ime: Prezime:
Datum rodenja:

Dijagnoza:

6 verzija 1, veljada 2021.




B Pocetak terapije lijekom Deferasiroks Alpha-Medical

MoZete poceti pratiti svoj napredak kada lijecnik odludi koja je Vasa ciljana
razina serumskog feritina (SF) i doza lijeka Deferasiroks Alpha-Medical.
Suradujte sa svojim lije¢nikom kako biste popunili svoj cilj lijecenja i druge
informacije u nastavku.

Datum:
Moja trenutacna razina SF-a:
Cilj mog lijeCenja je smanjiti moju razinu SF-a na:

Moja tezina:

Moj Deferasiroks Alpha-Medical reZim doziranja
Uzimam:

| Deferasiroks Alpha-Medical 180 mg filmom obloZene tablete
| Deferasiroks Alpha-Medical 360 mg filmom obloZene tablete

Koliko ¢u tableta uzimati svaki dan?
Ako uzimam Deferasiroks Alpha-Medical filmom obloZene tablete:

.| Mogu progutati tablete cijele
.| Smrvit éu tablete i posuti ih po mekoj hrani, kao $to je jogurt ili pire od jabuka,
i odmabh ih pojesti

U koje ¢u vrijeme uzimati svoj lijek svakog dana?
Biljeske

Zapisite sve biljeske ili pitanja sa svog posjeta lijecniku.
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