Vodic za bolesnike za
pravilnu primjenu lijeka
Exjade’ (deferasiroks)

Ovaj vodic predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet
za stavljanje lijeka Exjade 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 prilozena svakom pakiranju ovog lijeka.

Za potpune informacije prije primjene lijeka procitajte uputu o lijeku (dostupna
u svakom pakiranju lijeka i na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

¥ Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomoci. Upute za prijavijivanje
dostupne su na www.halmed.hr

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaci na internetskim stranicama Agencije

za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mijere
minimizacije rizika.
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Sazetak vaznih rizika i preporu¢enih postupaka za
njihovu prevenciju i/ili minimizaciju

Prije nego $to zapoc¢nete terapiju lijekom Exjade obavit ¢e se pretrage
funkcije Vasih bubrega i jetre i bit ¢ete redovito praceni tijekom lijecenja.

Prije pocetka lijecenja obavit ¢ete 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:

* svaki mjesec mjerit cete 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 mjesec¢no,

* jetrene enzime mijerit Sete svaka dva tjedna tijekom prvog mjeseca, zatim
jednom mjesecno.

Jednom godisnje provjeravat cete sluh, vid, visinu i teZinu.

Pedijatrijskim bolesnicima prije poc¢etka lije¢enja i jednom godisnje
procjenjivat ¢e se tjelesni razvo.

Ako Vas$ lijeénik posumnja na probleme s bubrezima, moze vas uputiti na
pretragu koja se zove biopsija bubrega.

Ako prelazite na Exjade filmom oblozene tablete s Exjade tableta za oralnu
suspenziju, trebat ¢e Vam niza doza i promijenit ¢e se nacin uzimanja.
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Sto je Exjade (deferasiroks) i kako djeluje?

Exjade pomaze ukloniti viSak Zeljeza iz tijela. Zbog toga je poznat kao
kelator Zeljeza (ili kelatni agens).

Nakon $to uzmete ovaj lijek, on ulazi u Vasu krv i ,hvata“ (kelira) visak
zeljeza koji pronade.

Zasto mi je propisan Exjade?

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

* druge anemije

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

Svaka transfuzija koju dobijete sadri zeljezo. Zeljezo je vazno jer ga
eritrociti koriste kako bi prenosili kisik po Vagem tijelu. Medutim, tijelo
nema svoj vlastiti nacin uklanjanja viska zeljeza. Koli¢ina zeljeza raste sa
svakom transfuzijom i to dodatno Zeljezo u Vasem tijelu moze dovesti do
stanja koje se zove kroni¢éno preopterecenje zeljezom. PreviSe Zeljeza
moze biti tetno i ostetiti organe kao $to su Vase srce i jetra.

Vazno je da uklonite viSak Zeljeza kako biste odrzali svoje Zeljezo na
sigurnoj, zdravoj razini.
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Uzimanje lijeka Exjade (deferasiroks)

U Hrvatskoj je deferasiroks dostupan u dvije formulacije. Svaka
ima drugaciji oblik i boju te se uzimaju na razlic¢ite nacine.

Vazno je da uzimate Vas$ lijek prema uputama Vaseg lije¢nika.

1) Exjade filmom oblozene tablete su plave, ovalne tablete. Mogu se progu-
tati cijele na prazan zeludac ili uz lagani obrok. Ako ne mozete progutati
cijele tablete, Exjade filmom oblozZene tablete mogu se smrviti i posuti po

mekoj hrani.

2) Exjade tablete za oralnu suspenziju su okrugle tablete bijele do Zuckaste
boje. Moraju se rastopiti u tekucini i uzeti na prazan Zeludac.

NVD N\’D NVD

Tablete nisu prikazane u stvarnoj veli¢ini.

Exjade tablete za oralnu suspenziju u blizoj buduénosti vise nece

biti dostupne u Europskoj uniji. Vas lijeénik Vam umjesto toga moze
propisati isti lijek deferasiroks koji ste uzimali, ali u obliku filmom
oblozene tablete. Recept za filmom oblozene tablete bit ¢e u nizoj
dozi od tableta za oralnu suspenziju. Ako ne uzmete prilagodenu nizu
dozu prema uputama svog lijeénika na receptu za filmom oblozene
tablete, moguce je da uzmete vise lijeka Exjade nego sto biste trebali,
a tada mozete osjetiti nuspojave zbog predoziranja. U tom slucaju
odmah obavijestite Vaseg lijecnika ili kontaktirajte hitnu sluzbu jer ce
Vam mozda biti potrebna lijeénicka pomo¢. Mogu se pojaviti bolovi u
trbuhu, proljev, muénina i povracanje te problemi s bubrezima i jetrom
koji mogu ozbiljni.

Uzimanje lijeka Exjade (deferasiroks) filmom
oblozenih tableta

Doza Exjade filmom oblozenih tableta koja Vam je propisana temelji se na
Vasoj tjelesnoj tezini, trenuta¢noj razini zeljeza, funkciji jetre i bubrega te
na tome koliko ¢esto primate transfuzije.
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Ako prelazite na Exjade filmom oblozene tablete s Exjade tableta za
oralnu suspenziju, trebat ¢e Vam niza doza.

Ako prelazite na Exjade filmom oblozene tablete s infuzija deferoksamina, Vas lije¢nik
moze odrediti dozu lijeka Exjade na temelju doze deferoksamina koju ste primali.

Koju tabletu (tablete) ¢u uzimati i kako?

Exjade filmom obloZene tablete dostupne su u razli¢itim velicinama, a
mozda ¢ete morati uzimati vie od jedne. Lije¢nik ¢e Vam reci koliko
tableta i kojih velicina trebate uzimati svaki dan.
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Tablete nisu prikazane u stvarnoj veli¢ini.

Exjade filmom obloZene tablete treba progutati cijele s malo vode. Ako
ne mozete progutati cijele tablete, moZete ih smrviti i posipati punu dozu
po maloj koli¢ini meke hrane, kao $to su jogurt ili jabu¢na kasa (pire od
jabuka). Dozu morate odmabh i u cijelosti konzumirati, a ne je ¢uvati za
buducu upotrebu.

Exjade filmom oblozZene tablete treba uzimati jedanput na dan. Idealno,
trebate ih uzeti u isto vrijeme svakoga dana. Exjade filmom oblozene
tablete mogu se uzeti na prazan zeludac ili uz lagani obrok.

Uzimanje lijeka Exjade (deferasiroks) tableta
za oralnu suspenziju

Doza Exjade tableta za oralnu suspenziju koja Vam je propisana temelji se
na Va$oj tjelesnoj tezini, trenutacnoj razini Zeljeza, funkciji jetre i bubrega
te na tome koliko ¢esto primate transfuzije. Ako prelazite na Exjade tablete
za oralnu suspenziju s infuzija deferoksamina, Va$ lijecnik moze odrediti
Vasu dozu lijeka Exjade na temelju doze deferoksamina koju ste primali.
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Koju tabletu (tablete) ¢u uzimati i kako?

Exjade tablete za oralnu suspenziju dostupne su u razli¢itim veli¢inama, a
mozda ¢ete morati uzimati viSe od jedne. Lije¢nik ¢e Vam reci koliko cete
tableta i kojih veli¢ina trebati uzimati svaki dan.

\ /
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125 mg 250 mg 500 mg

O novaris : O novaris : & ovaris

OEXJADE m : OEXJADE m : OEXJADE
N susj

tablete za oralnu N tablete za oralnu

Tablete nisu prikazane u stvarnoj veli¢ini.

Nemojte zvakati tablete ili ih gutati cijele. Tablete nemojte lomiti
niti mrviti.

Trebate uzimati svoje Exjade tablete za oralnu suspenziju jedanput na dan i
to u isto vrijeme svakoga dana. Uzimanje lijeka u isto vrijeme svakoga dana
pomodi ¢e Vam da se prisjetite kada trebate uzeti tabletu. Exjade tablete
za oralnu suspenziju treba uzimati na prazan zeludac barem 30 minuta
prije jela. Nemojte otapati Exjade tablete za oralnu suspenziju u gaziranim
pic¢ima ili u mlijeku.

Izmedu posjeta

Izmedu posijeta lije¢niku mogu se dogoditi vazni dogadaji. Trebate ih
biljeziti i podijeliti sa svojim lijecnikom. Oni ukljucuju:

° nuspojave

 uzimanje ili planiranje uzimanja drugih lijekova

* bilo kakva odstupanja od propisane doze

ZAPAMTITE: uvijek obavijestite svog lijecnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru o svim nuspojavama koje osjetite. Ako imate
bilo kakve ozbiljne nuspojave, PRESTANITE uzimati Vas lijek i
odmabh se obratite lijecniku. Za viSe pojedinosti o nuspojavama i
ozbiljnim nuspojavama, pogledajte uputu o lijeku.
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Kako ce se pratiti moje lije¢enje?

Dok uzimate Exjade, obavljat ¢ete redovite laboratorijske pretrage. Tim ¢e se
pretragama pratiti kako odgovarate na lijecenje. Vas ¢e lije¢nik mozda povecati ili
smanjiti Vasu dozu na temelju tih pretraga.

Nakon $to ste 3 do 6 mjeseci uzimali Exjade, provjerite s Vasim lijecnikom

napredujete li kako je planirano. Ako ne napredujete, upitajte Vaseg lijecnika koji je
njegov/njezin plan da Vam se pomogne dosti¢i cilj Vaseg lijecenja.

i koliko narastete
u godinu dana)

Prije pocetka terapije . Jedanput
Pretraga lijekom Exjade Svakog mjeseca godisnje
Zeljezo
Serumski feritin (SF). v v
Funkcija bubrega v ) 2
Serumski kreatinin Ova ce krvna pretraga Tijekom prvog mjeseca od
biti obavljena dvaput pocetka terapije ili promjene
prije pocetka terapije doze, obavljat cete pretragu
lijekom Exjade. jedanput tjedno; zatim
jedanput mjesecno.
Klirens kreatinina v
Tijekom prvog mjeseca od
v/ pocetka terapije ili promjene
doze, obavljat ¢ete pretragu
jedanput tjedno; zatim
jedanput mjesecno.
Funkcija jetre 4
Serumske transaminaze, Tijekom prvog mjeseca
bilirubin, alkalna fosfataza v obavljat cete pretragu svaka
2 tjedna; zatim jedanput
mjesecno.
Urin
Proteini u urinu 4
Sluhivid v
Tezina i visina v v
Pedijatrijski bolesnici:
Procjena tjelesnog razvoja
(npr. teZina, spolni razvoj v v

Vas lije¢nik takoder moze

* obaviti pretragu zvanu magnetska rezonancija ili MR, kako bi provjerio razine
zelieza u Vasem srcu i jetri
* obaviti biopsiju Vasih bubrega ako sumnja na probleme s bubrezima
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Pocetak terapije lijekom Exjade

MozZete poceti pratiti svoj napredak kada lije¢nik odlu¢i koja je Vasa ciljana razina
SF-a (serumskog feritina) i doza lijeka Exjade. Suradujte s Vasim lije¢nikom kako
biste popunili svoj cilj ljecenja i druge informacije u nastavku.

Ime i prezime:

Datum: Moja trenutacna razina SF-a:
Cilj mog lije¢enja je: Moj Exjade rezim doziranja
Smanijiti moju razinu SF-a na Uzimam

[ ] Exjade filmom oblozene tablete
[ ] Exjade tablete za oralnu suspenziju

Moja tezina: * Koliko ¢u tableta uzimati svaki dan?

Ako uzimam Exjade filmom oblozZene tablete:
[] Mogu progutati tablete cijele

[ | Smnrvit ¢u tablete i posuti ih po mekoj hrani, kao
§to je jogurt ili pire od jabuka, i odmah ih pojesti

* U koje ¢u vrijeme uzimati svoj lijek svakoga dana?

Biljeske: Zapisite sve biljeske ili pitanja s Vaseg posjeta lijecniku.

U NOVARTIS

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 mozZete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: Agenciji za lijekove
i medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili
Apple App Store trgovine. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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