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Brozura pro lIécbu pripravkem Exjade® (deferasirox)

Nez se zaCnete |€Cit pripravkem Exjade, prectéte si pozorné celou pribalovou
informaci nebo pozadejte nékoho, aby Vam ji celou precetl.

Pripadné nezadouci UCinky konzultujte s Iékafem nebo lékarnikem.

Pokud mate jakékoli pochybnosti nebo dalsi otazky vztahuijici se k 1éCbé, prosim,
obratte se na Vaseho osetfujiciho Iékare nebo Iékarnika.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci ucinek a jiné
skuteCnosti zavazné pro zdravi IéCenych osob musi byt hlaSeny Statnimu dstavu
pro kontrolu I&Civ.

Podrobnosti 0 hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/
hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu leciv, oddéleni farmakovigilance,
Srobérova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace mUze byt také hlaSena spolecnosti Novartis na adresu:
Novartis s.r.0., Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

tel: +420 800 40 40 50

fax: +420 225 775 205

email: farmakovigilance.cz@novartis.com

¥ Tento IéCivy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. MUzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky,
které se u Vas vyskytnou.




Brozura pro Iécbu pripravkem Exjade® (deferasirox)

Tato brozura obsahuje dileZité informace véetné toho, jak se pfipravek Exjade
spravné uziva. Dozvite se o tom, jak se sleduje prdbéh 1éSby, mozné neZadouci
ucinky a o uzivani jinych 1ékd v priibéhu léCby pripravkem Exjade.

Co je pripravek Exjade?

Pripravek Exjade je chelator zeleza (nebo ,chelataéni pfipravek®), ktery pomaha
odstraniovat prebytecné Zelezo z téla.

Pro¢ vam byl predepsan pripravek Exjade?

Néktera onemocneéni si vyzaduji podani transfuze, napf:
* Beta talasemie major

* Srpkovita anemie

* Myelodysplasticky syndrom

e Jiné typy anemif

Pokud trpite nékterym z t&chto onemocnéni, pravdépodobné Vam bylo podano
jiz nékolik transfuzi. Transfuze obsahuji zdravé Cervené krvinky potfebné pro Vas
organizmus.

Kazda transfuze, kterou dostavate, obsahuje Zelezo, které je dilezitou soucasti
Cervenych krvinek prenasejicich v téle kyslik. Lidsky organizmus nedokaze vyloucit
zelezo, kterého pribyva s kazdou transfuzi. Pfibyvani Zzeleza v téle se nazyva
chronické pretizeni organismu Zelezem v dsledku transfuzni 1é¢by. Prilis mnoho
zeleza v téle mize zplsobovat poskozeni bunék zivotné dllezitych organd, jako
jsou napriklad srdce a jatra.

Z toho vyplyva, ze je dllezité odstranit z téla prebytecné Zelezo a udrzet jeho
hladinu v bezpenych mezich.




Jak pripravek Exjade ucinkuje?

Uginek pripravku Exjade je zprostfedkovan procesem, ktery se nazyva
,chelatace”. Poté, co uzijete pripravek Exjade, vstoupi Iék do krevniho fecisté
a zachyti prebyteCné zelezo, se kterym se setka v krvi.
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Exjade zelezo

K ¢emu se pripravek Exjade pouziva?

Exjade se pouziva k 1é¢bé nadmérné zatéze zelezem zplisobené Castymi krevnimi
transfuzemi u pacient( s beta-talasemii major ve véku od 6 let a starsich.

Exjade se také pouziva k 1éCbé nadmeérné zatéze Zelezem, je-li IéCba
deferoxaminem kontraindikovana nebo neni vhodnd, u pacient(l s beta-talasemif
major s nadmeérnou zatézi Zzelezem zpUsobenou obcasnymi krevnimi transfuzemi,
u pacientd s jinymi typy anemil a u déti ve véku 2 az 5 let.

Exjade se také pouziva k 1é¢bé pacientl ve véku od 10 let s pretizenim Zelezem
souvisejicim se syndromy talasemie, ktefi nejsou zavisli na transfuzich a lécba
deferoxaminem je u nich kontraindikovana nebo nevhodna.




Jak pripravek Exjade uzivat?

Jakou davku mam brat?

Davka pripravku Exjade je odvozena od Vasi télesné hmotnosti, aktualni hladiny
zeleza a frekvence transfuzi.

Pokud prechazite z infuzi formy deferoxaminu na Exjade, Iékar Vam mize urdit
davku pfipravku Exjade na zakladé mnozstvi uzivaného deferoxaminu.

Kterou tabletu(y) mam uzivat?

Tablety pfipravku Exjade existuji v réiznych velikostech. Lékar Vam fekne,
kolik tablet a kterou velikost(i) mate kazdy den uzivat.

D

Kdy mam pripravek Exjade uzivat?

Tablety pripravku Exjade byste mél/a uzivat jednou denné, nejlépe ve stejnou
denni dobu, to Vam pomdize si lépe zapamatovat, kdy ho mate uZivat. Pripravek
Exjade by mél byt uzivan nalacno, nejméné 30 minut pred jidlem.

Jak pripravek Exjade uchovavat?

Pripravek Exjade uchovavejte v originalnim baleni, které chrani tablety
pred vihkem.




Postup pripravy

/Krok 1: N /Krok 2: N /Krok 2: N
Vhodte tabletu do Michejte roztok Vypijte cely obsah
pomerancoveé nebo do té doby, dokud sklenice. Poté
jable¢né stavy nebo tableta nebo tablety pridejte trochu vody
vody. MUZete také nejsou rovnomerng nebo Stavy k tomu,
pouzit michaci lahev. rozmichany. Tekuti- co ve sklenici zbylo,
Lékar Vam povi, kolik na ve sklenici bude vysledny obsah
tekutiny mate pouzit. zakalena. zamichejte a opét

vypijte.

\_ NG NG J

Tablety nekousejte, nelamejte ani nedrtte. Nepolykejte tablety celé.
Nerozpoustéjte tablety pripravku Exjade v sycenych napojich nebo
mléce.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Exjade

Zapomenete-li uzit svou davku Exjade, uZzijte Iék pozdégji. Dalsi den Iék uzijte podle
rozpisu. Nezdvojujte dalsi den davku, abyste nahradil/a uziti zapomenuté davky.

Jestlize jste uzil(a) vice Exjade, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) prilis mnoho pripravku Exjade, kontaktujte inned svého lékare

nebo kontaktujte Iékarskou pohotovost, protoze mize byt potiebné Iékarské
vySetfeni.
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Sledovani v priabéhu Iééby

Béhem uzivani pfipravku Exjade budou pravidelné provadéna laboratorni vySetre-
ni. Tato vySetfeni se budou provadét ke kontrole Vasi odpovédi na 1éCbu. Davka
pripravku Exjade, kterou budete uZivat, se mdze zvySovat nebo snizovat.

au Pred zahaje- S Jednou
Vysetieni i Kazdy mésic o
nim IéCby rocné
Zelezo
Sérovy feritin 4 4
Ledviny V4 V4
Seérovy kreatinin Dvakrét pfed | Kazdy tyden v prvnim mésici
zahajenim po zahajeni [éCby nebo po
[éCby zméngé davky a poté jednou
meésicné
Clearance V4
kreatininu Kazdy tyden v prvnim mesici
v po zahajeni 1é¢by nebo po
zmeéne davky a poté jednou
mesicné

Jatra V4
(hladina trans- Y Kazdé 2 tydny béhem prvni-
aminaz, bilirubinu, ho mésice 1é¢by a ddle pak
alkalické fosfatazy) jednou mésicné
Mo¢
(bilkoviny v modi) 4 4
Sluch a zrak V4 V4
Déti: hodnoceni
télesného vyvo-
je (napf. vaha, V4 V4
pohlavni vyvoj
a rocni rast)

Lékar mUze také:
* Provést vySetfeni zvané magneticka rezonance nebo MRI, aby zkontroloval
hladiny Zeleza v srdci a jatrech

* Provést biopsii ledvin, pokud ma podezieni na vazné poskozeni ledvin

10



Ma pripravek Exjade nezadouci ucinky?

Tak jako v8echny I1é&ivé pripravky mizZze mit i Exjade nezadouci Gdinky, které
se nemusi objevit u v8ech pacientt. Vétsina nezadoucich Ucinkd je lehkych
nebo mirnych a odezni, jakmile si na IéCbu zvyknete, coz trva nékolik dni
nebo tydnd.

Nejcastéjsi nezadouci Ucinky zahrnuji: nevolnost, zvraceni, prdjem, bolesti
bficha, nadymani, zacpu, pocit Spatného traveni, vyrazku nebo bolesti hlavy.

Pfed zahajenim léCby VaS IékaF pecliveé vySetfi funkci ledvin a jater a bude
Vas pravidelné vySetifovat v prabéhu léCby. (Viz tabulku na predchozi strané.)

Nékteré nezadouci u€¢inky mohou byt zavazné a vyzaduji neodkladnou
lékarskou pédci.

Nize uvedené nezdadoucr ucinky jsou méné casté nebo vzacné. Pokud se
u Vas objevi néktery z nasledujicich neZdadoucich Ucinkd, prestarite uZivat
tento Iék a feknéte to ihned svému lekari:

e zavazna vyrazka, dychaci obtize, e kombinace ospalosti, bolesti v horni
zavraté nebo otoky, zejména obliCeje pravé ¢asti bricha, zeZloutnuti kiize
a hrdla (znamky zavazné alergické nebo ocniho bélma a tmava mod&
reakce), (piznaky problémd s jatry),

e zavazna vyrazka, zarudnuti kiize, e zvraceni krve a/nebo tmava stolice,
puchytky v oblasti rtd, o¢i nebo Ust, e Casté bolesti bricha, predevsim po
olupovani klize, bolest v krku jidle nebo po uziti Exjade,

(pfiznaky zavazné kozni reakce), e Casté paleni zahy,
* vyznamné snizeni mnozstvi modi e CasteCna ztrata zraku

(pfiznaky problémd s ledvinami),

Pamatujte si: Je dllezité, abyste Vaseho Iékare informoval/a v pripadé vy-
skytu nezadoucich ucinkl kdykoliv béhem uzivani Exjade. Pokud se u Vas
objevi jakykoli zavazny nezadouci ucinek, prestarite uzivat Iék a ihned
kontaktujte svého lékare.

Podrobnosti 0 moznych nezadoucich uéincich pfi uzivani pfipravku Exjade

jsou obsazeny v pfibalovém letaku.
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Mohu uzivat dalSi Iéky soucasné s pripravkem Exjade?

Pripravek Exjade se nesmi uzivat s jinymi chelatatory zeleza

Antacida (pfipravky uzivané pfi paleni zahy) obsahuijici hlinik by neméla byt uzivana
ve stejnou denni dobu jako Exjade.

Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech Iécich, které uzivate, které jste

v nedavné dobgé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, vCetné IéCivych
pripravk( bez lékarského predpisu. VAas Iékar miZe provést laboratorni vySetrent,
aby sledoval tyto léCivé pripravky.

Oznamte svému Iékafri, pokud uzivate nasledujici Ié€ivé pfipravky:

e cyklosporin (uzivan k prevenci odmitnuti transplantovaného organu télem
nebo k 1éCbé jinych onemocnéni jako revmatoidni zanét kloubl nebo atopicka
dermatitida)

e simvastatin (uzivan ke snizeni hladiny cholesterolu)

kortikosteroidy)
e peroralni bisfosfonaty (uzivané k IéCbé osteopordzy)
¢ antikoagulancia (uzivané k prevenci nebo Iécbé krevnich srazenin)
* hormonalni antikoncep&ni pfipravky (éky proti otéhotnéni)
e bepridil (blokator vapnikovych kanal()
e ergotamin (uzivan k 1éCbé migrény)
e repaglidin (uzivan k 1éEbé cukrovky)
e rifampicin (uzivan k 1é€bé tuberkuldzy)
e fenytoin, fenobarbital a karbamazepin (uzivané k [éCbé epilepsie)
e ritonavir (uzivany k lé€bé infekce virem HIV)
* paklitaxel (uzivan k 1é¢bé nadorovych onemocnéni)
e teofylin (uzivan léCbé astmatu)
e klozapin (uzivan k léCbé schizofrenie)
e tizanidin (uzivan k uvolnéni svalstva)
e cholestyramin (uzivan ke snizeni hladiny cholesterolu)
* midazolam (uzivan k IéCbé Uzkosti a jako sedativum)
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Pokrok s pripravkem Exjade

Cil l1écby
Cilem léCby pfipravkem Exjade je udrzet hladiny zeleza v bezpe&nych mezich.
Kazdy mésic bude Vas lékar sledovat pokrok k cilovym hodnotam lécby.

Lékar Vam nastavi cile léCby na zakladé vySetfeni sérového feritinu. Z tohoto
vySetfeni zjisti hladinu sérového feritinu, ktera mu napovi, jaké je mnozstvi zeleza
ve Vasem téle. LékaF se bude snazit tuto hladinu bud’ snizit, nebo udrzet.

Davka pripravku Exjade
LékarF urci zménu davky na zakladé hladiny sérového feritinu, jinych laboratornich
vySetfeni nebo frekvence podavani transfuze.

Po 3 az 6 mésicich uzivani pfipravku Exjade zkontroluje Iékar pokrok Vasi 1écby
podle stanoveného planu. Pokud nedélate pokrok, poradte se s Iékafem na
dalSim postupu, jak dosahnout léSebného cile.

Mezi kazdou navstévou

Pokud zaznamenate dllezitou udélost mezi jednotlivymi navstévami,
oznamte ji svému lékari. MzZe se jednat naptiklad o:

* nezadouci uCinky

e jiné lécCivé pripravky, které jste uzival(a)




Zakladni informace

Zéakladni informace usnadni Vam i Vasemu lékafi planovat priibéh lécby
pripravkem Exjade. Pozadejte svého lékare, pokud budete potfebovat pomoc
pfi odpoveédi na otazky.

Obecné informace

Jméno

Prijmeni

Datum narozeni

Diagndza

Byla Vam podana krevni transfuze? Pokud ano, tak jaké mnozstvi a jak ¢asto?

Méate i jiné zdravotni problémy?

Uzivate soucasné i jiné léky?

Mate alergie?




Zahajeni lé€by pripravkem Exjade

Jakmile VA$ 1ékar urci cilovou hladinu sérového feritinu (SF), zaCnéte si
zaznamenavat pokrok. Vyplfite spolecné se svym Iékarem cile Vasi [éCby a dalsi
informace uvedené nize.

Datum: _  Aktualni hladina SF:
Muij cil 1ééby je: Davkovaci rezim Exjade:
Snizit hladinu SF na: e Jaka je moje davka?

.. ¢ Kolik tablet denné uzivam?
Moje vaha:

e S jakym mnozstvim tekutiny mam michat
tabletu?

¢V jakou denni dobu mam lék uzivat?

Poznamky: zapiste si jakékoli poznamky nebo dotazy z Vasi navstévy.
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