Cervenec 2008

Sdéleni odbornym zdravotnickym pracovnikiim tykajici se piipravku EXJADE (deferasirox) a
jaterniho;selhini / nutnosti monitorovani funkce jater, gastrointestinalniho krvaceni a ulceraci a
poSkozeni tubulii v ledvinach

Souhrn

V souladu s regulaénimi autoritami EU Vam spole¢nost Novartis ptedklada nasledujici aktualizované ,
informace o bezpegnosti ptipravku Exjade® (deferasirox), ktery je indikovan k 16&bé chronické nadmérné
zat€ze (pietiZeni) organismu Zelezem, zplisobené Castymi transfuzemi krve nebo kdyZ je deferoxamin
kontraindikovan nebo kdyZ je jeho podéavani nevhodné.

* Po uvedeni na trh byly u pacientii lé¢enych piipravkem Exjade hlaSeny pFipady
selhani jater, z nichZ né&které byly fatalni. Uloha Exjade, jako pFispivajiciho nebo
zhorSujiciho faktoru, vSak nemiZe byt vyloufena. Doporuduje se, aby bylo
provedeno kontrolni vySetfeni sérovych transaminaz, bilirubinu a alkalické
fosfatiazy pred zahajenim lécby, pak kazdé 2 tydny béhem prvniho mésice 1é¢by a
dale pak jednou za mésic. Jestlize pretrvavaji a progresivné stoupaji hladiny
transaminaz v séru, které nemohou byt pFisouzeny jinym p¥Fi¢inam, musi byt
podavani pFipravku EXJADE pferuseno (viz bod 4.8).

¢ U pacienti, ktefi uZivali Exjade, véetné déti a mladistvych, byly hliSeny ulcerace a
krvaceni z horni ¢asti zaZivaciho traktu. Léka¥i i pacienti by méli béhem 1é¢by
pfipravkem EXJADE zistat ostraZziti k vyskytu znimek a pFiznaki
gastrointestinalniho viredu a krviaceni ze zaZivaciho traktu a v p¥ipadé podezfeni na
zavaznou gastrointestinalni neZadouci pfihodu neprodlené zahajit dalsi vySetieni a
1é¢bu.

* U pacientii lé€enych pripravkem EXJADE byly hlaseny piipady poskozeni renalnich
tubulid (Fanconiho syndrom). Jestlize jsou abnormality v hladinich tubulirnich
markeri a/nebo je to klinicky indikovano, mélo by se uvazovat o snizeni davky nebo
preruSeni 1é¢by.

Informace o léCivém pripravku (SPC Souhrn ddaji o p¥ipravku) byla odpovidajicim
zpiisobem aktualizovana (body 4.4, 4.5 a 4.8). O&ekdva se rozhodnuti Evropské komise
implementujici tyto zmény.

Odborni zdravotni€ti pracovnici jsou Ziadani, aby v souvislosti s uZivanim Exjade hlasili
jakékoli podezieni na nezadouci acinky.

Dalsi informace tykajici se bezpe¢nosti

Nové informace uvadi piehled dostupnych ddajii jako soudést periodického piehledu o bezpe&nosti
1éCivého pripravku. Podrobné nélezy podporujici tfi pfidana témata o bezpednosti jsou uvedeny nize:

Selhani jater:

U pacient [é¢enych piipravkem Exjade byla hlaSena selhani jater, néktera s fatdlnim zakon&enim. V&tsina
t&chto hldSeni zahrnovala pacienty s vyznamnymi komorbiditami, v&etn& jaterni cirhozy a
multiorganového selhéni. Uloha Exjade, jako pispivajiciho nebo zhorsujiciho faktoru, vSak
nemiZe byt vylou€ena. Jaterni selhdni se nevyvinulo u z4dného pacienta s normalni vychozi funkci jater
nebo bez ptidatnych, Zivot ohrozujicich komplikaci jejich zdkladniho onemocnéni.

-~ =




SPC pro Exjade bylo aktualizovano a uvedena doporuéeni pro monitorovani.

Gastrointestindlni krviceni, ulcerace a ezofagitida:

Byla hlasena krvéceni do zaZivaciho (GI) traktu a ulcerace v horni &asti GI traktu, nékdy v kombinaci.
Nékteré piipady byly hlaSeny u détskych pacientil. N&ktefi pacienti uZivali soub&zné 1é¢ivé pripravky se
zndmou predispozici t&chto piihod (NSA, kortikosteroidy, antikoagulancia nebo bisfosfonaty) a néktef
pacienti méli zdvaznou, jiz difve existujici, trombocytopenii. Navic bylo hlaSeno celkem sedm ptiméfend
dobie dokumentovanych piipadii ezofagitidy. Proto byly do SPC Exjade pfidany nasledujici nezadouci
ucinky: gastrointestinalni krvaceni, Zaludeéni vied (vEetné mnoholetnych viedil), duodendlni vied: a
ezofagitida.

PoSkozeni rendlnich tubuli (ziskany Fanconiho syndrom):

Ziskany Fanconiho syndrom je stav, ktery je charakterizovan zvySenym vylu€ovanim glukézy, fosféti a
kyseliny moCové a ztratou riiznych iontli do moce vlivem poskozeni funkce proximalnich tubulii ledvin.
Néktefi pacienti méli také rendlni tubularni acidézu (RTA). U pacientii lé8enych ptipravkem Exjade byly
hlaSeny piipady poruchy rendlnich tubuli a RTA (souhrnné nazyvané ziskany Fanconiho syndrom).

e Od prvniho schvéleni v roce 2006 se v SPC pro Exjade doporucuje mési¢ng provadét vysetieni na
proteinurii (dalsi markery funkce rendlnich tubult, které mohou byt také monitorovany, jsou
napt.: glykosurie u nediabetickych pacienti, nizké hladiny sérového kalia, fosfatdl, magnesia nebo
uratl, fosfaturie, aminoacidurie). JestliZze se objevi abnormality v hladinach tubuldrnich markera
a/nebo pokud je to klinicky indikovano, mélo by se uvaZovat o sniZeni ddvky nebo pferuseni .
1éEby.

Dalsi informace nebo doporuéeni pro odborné zdravotnické pracovniky
Neuplatiiuje se.

Nezidouci ucinky hlaste
- na Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv (SUKL) na formuladi CIOMS v papirové podob& na adresu
SUKL, Srobarova 48, 10041 Praha 10 nebo elektronicky na stejném formulafi na adresu
farmakovigilance@sukl.cz
- do Novartisu, fax 225775205, tel. 225775111, farmakovigilance.cz@novartis.com

Informace pro komunikaci
- Novartis s.r.o., Nagano III, U Néakladového nadrazi 10, 130 00 Praha 3, fax 225775205,
tel. 25775111, farmakovigilance.cz@novartis.com
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Revidovany text SPC (s viditelnym vyznadenim zmén).




