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Exjade (deferasirox) comprimate filmate: forma farmaceutica noua,
posologie noua si mod de administrare nou

Risc de aparitie a erorii de medicatie

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si
Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia, compania Novartis doreste sa va informeze in legadtura cu
disponibilitatea unei noi forme farmaceutice pentru deferasirox:

Exjade (deferasirox) comprimate filmate 90 mg, 180 mg si 360 mg

Forma farmaceutica actuala pentru deferasirox, Exjade comprimate pentru
dispersie orala, si noua forma farmaceutica, Exjade comprimate filmate,
contin aceeasi substanta activa si au aceleasi indicatii terapeutice (a se vedea
sectiunea Indicatii terapeutice de mai jos). Pentru a reduce la minimum riscul
aparitiei unei erori de medicatie din cauza prescrierii incomplete a denumirii
comerciale prin nespecificarea formei farmaceutice sau a concentratiei,
compania Novartis doreste sa va reaminteasca diferentele relevante dintre
comprimatele filmate si comprimatele pentru dispersie orala.

Rezumat

Exjade comprimate filmate — informatii importante:

- Avand doze si moduri diferite de administrare fatd de comprimatele
pentru dispersie orala, comprimatele filmate Exjade constituie o forma
farmaceutica de deferasirox cu concentratie ajustatd care prezintd o
biodisponibilitate mai mare comparativ cu comprimatele pentru
dispersie orala

- Comprimatele filmate sunt disponibile in trei concentratii: 90 mg, 180 mg



si 360 mg
- Dozele sunt de 7 pana la 28 mg/kg greutate corporala; ajustarea dozelor se

va efectua in trepte de 3,5 sau 7 mg/kg pentru siguranta si eficacitate
« Cele doua forme farmaceutice se diferentiaza prin forma comprimatelor,
culoare, dimensiune si ambalaj

Trecerea de la Ex{ade comprimate pentru dispersie orala la Exjade
comprimate filmate :

- Latrecerea de la o forma farmaceutica la alta, se va calcula o
conversie a dozei

(va rugam sa consultati tabelul de conversie a dozei de mai jos)

Pentru a evita erorile de medicatie, este important ca prescriptia
medicala sa indice forma farmaceutica (comprimate pentru dispersie
orala sau comprimate filmate), doza prescrisa exprimata in mg/kg/zi si
doza totali calculata pe zi, cu specificarea concentratiei comprimatelor
filmate sau comprimatelor pentru dispersie orala. Avand in vedere
faptul ca in urmaéatoarea perioadd medicii vor prescrie Exjade
comprimate filmate in loc de Exjade comprimate pentru dispersie orala,
farmacistii sunt rugati sa aiba in vedere modificarile din prescriptia
medicala a pacientului, luand Tn considerare faptul ci mentionarea
concentratiei medicamentului poate fi singura informatie referitoare la
forma farmaceutici prescrisi de medic. In situatia in care prescriptia
medicala nu este clara, se recomanda farmacistilor sa contacteze
medicul in vederea clarificarii prescriptiei medicale.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

* Se vor utiliza doze si moduri de administrare diferite atunci cand pacientii sunt trecuti
de la tratamentul cu deferasirox sub forma de comprimate pentru dispersie orala la
deferasirox sub forma de comprimate filmate. Exjade comprimate filmate constituie
o forma farmaceutica de deferasirox cu concentratie ajustata, care prezintd o
biodisponibilitate mai mare comparativ cu comprimatele pentru dispersie orala.



Diferente importante intre comprimatele pentru dispersie orala si comprimatele filmate

FORMA FARMACEUTICA NOUA FORMA FARMACEUTICA
ACTUALA
COMPRIMATELE PENTRU COMPRIMATELE FILMATE
DISPERSIE ORALA EXJADE EXJADE
Concentratii 125 mg, 250 mg, 500 mg 90 mg, 180 mg, 360 mg
Ambalaj
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Descrierea
comprimate- ) et
lor ) ) 90 mg 180 mg 360 mg
Comprimate rotunde de culoare | Comprimate ovale, biconvexe,

alba disponibile in trei
concentratii: 125 mg (albe),
250 mg (albe), 500 mg (albe)
(Comprimatele prezentate nu
sunt la dimensiunea reala)

disponibile in trei concentratii: 90 mg
(albastru deschis), 180 mg (albastru
mediu), si 360 mg (albastru inchis)
(Comprimatele prezentate nu sunt la
dimensiunea reala)

Administrare

Comprimatele pentru dispersie
orala se vor amesteca intr-un
pahar cu apa, suc de mere sau de
portocale.

Comprimatele pentru dispersie
oralda nu se vor mesteca si nu se
vor inghiti.

Comprimatele filmate se vor Iinghiti
intregi cu apa.

Comprimatele filmate pot fi zdrobite si
amestecate Tn alimente moi, precum iaurt
sau piure de mere. Doza trebuie
administrata imediat si integral si nu se va
pastra pentru o administrare ulterioara.

Se administreaza pe stomacul
gol, cu cel putin 30 de minute
inainte de masa

Se pot administra pe stomacul gol sau cu
0 masa usoara

Contin lactoza

Nu contin lactoza




Conversia dozei de la comprimate pentru dispersie orala la comprimate filmate

Atunci cand pacientului i se modifica prescriptia prin trecerea la Exjade comprimate filmate,
doza de comprimate filmate trebuie sa fie cu 30% mai mica decat doza de comprimate pentru
dispersie orala, rotunjita la un comprimat filmat intreg.

FORMA FARMACEUTICA NOUA FORMA
ACTUALA FARMACEUTICA
COMPRIMATELE PENTRU COMPRIMATELE FILMATE
DISPERSIE ORALA EXJADE EXJADE

Doze 10 pana la 40 mg/kg/zi 7 pana la 28 mg/kg/zi
Calculate si rotunjite la cea Calculate si rotunjite la cea

mai apropiatd valoare a unui

mai apropiata valoare a unui ; d
comprimat intreg.

comprimat intreg.

Doza 20 mg/kg/zi (T10O) 14 mg/kg/zi (T10)
zilnica 10 mg/kg/zi (NTDT) 7 mg/kg/zi (NTDT)
initiala
Ajustarea oiozei Trepte de 5-10 mg/kg Trepte de 3,5-7 mg/kg
Doze Exjade comprimate pentru Exjade comprimate filmate
terapeutice dispersie orala
o 10 mg/kg/zi e 7 mg/kg/zi
o 20 mg/kg/zi o 14 mg/kg/zi
o 30 mg/kg/zi e 21 mg/kg/zi
o 40 mg/kg/zi e 28 mg/kg/zi
Exemplu de Exiade comprimate pentru dispersie| Exiade comprimate filmate
doza calculata | TIO: TIO:
pentru un
pacient cu 20 mg/kg/zi: 14 mg/kg/zi:
greutatea 20 mg/kg * 50 kg = 1000 mg/zi 14 mg/kg * 50 kg = 700 mg/zi

corporala de 50 | Doui (2) comprimate a 500 mg Doui (2) comprimate a 360 mg
kg

NTDT: NTDT:

10 mg/kg/zi: 7 mg/kg/zi:

10 mg/kg * 50 kg = 500 mg/zi 7 mg/kg * 50 kg = 350 mg/zi
Un (1) comprimat a 500 mg Un (1) comprimat a 360 mg

TI1O-transfusional iron overload (supraincarcare cronica cu fer secundara transfuziilor de
sange)
NTDT-non-transfusion-dependent thalassaemia (talasemie independenta de transfuziile de
sange)



Indicatii terapeutice
Noua forma farmaceutica este indicata pentru aceeasi populatie de pacienti, precum forma
farmaceutica actuala:

Exjade comprimate filmate este indicat pentru tratamentul supraincarcarii cronice cu fer
secundara transfuziilor de sdnge frecvente (=7 ml masa eritrocitara/kg si luna) la pacientii
Cu beta-talasemie majora cu varsta de 6 ani sau mai mult.

Exjade comprimate filmate este indicat si pentru tratamentul supraincarcarii cronice cu
fer secundara transfuziilor de sange atunci cand tratamentul cu deferoxamind este

contraindicat sau inadecvat la urmatoarele grupe de pacienti:

 La pacientii copii si adolescenti cu beta-talasemie majora, cu supraincarcare
cronica cu fer secundara transfuziilor de singe (=7 ml masa eritrocitard/kg si luna),
cu varsta cuprinsa intre 2 si 5 ani

» La pacientii adulti si copii si adolescenti cu beta-talasemie majora cu
supraincarcare cu fer secundara transfuziilor de sange ocazionale (<7 ml masa
eritrocitarda/kg si lund), cu varsta de 2 ani sau mai mult

» La pacientii adulti si copii si adolescenti cu alte anemii, cu varsta de 2 ani sau mai
muit.

De asemenea, Exjade comprimate filmate este indicat pentru tratamentul supraincarcarii
cronice cu fer care necesita tratament de chelare atunci cand tratamentul cu deferoxamina
este contraindicat sau inadecvat, la pacienti cu sindroame de talasemie independenta de
transfuzii, cu varsta de 10 ani si peste aceastd varsta.

Va rugam sa cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru o descriere
completa a medicamentului.



Apel la raportarea de reactii adverse

Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii
sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.

Este important sd raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Exjade, catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania, 1n conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie
adversa.

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWw.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei
de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Romania S.R.L. Telefon de Farmacovigilenta: +4021 310 44 30
Fax: +4021 310 40 29
e-mail: drugsafety.romania@novartis.com

Anexe

« Rezumatul caracteristicilor produsului

» Informare catre profesionistii din domeniul sanatatii referitoare la Tntreruperea
planificata a comercializarit medicamentului Exjade comprimate pentru dispersie
orala incepand cu luna august 2020

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului de autorizatie de punere pe piati

Pentru intrebari sau informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Exjade, va
rugdm sa contactati Departamentul medical al reprezentantei locale:

NOVARTIS Pharma Services Romania SRL

Lakeview Office Building,

Str. Barbu Vacarescu 310-311

Etajl, sector2, Bucuresti — 020276, Roméania

Tel: 0213129901, Fax: 0213129907

informatie.medicala(@novartis.com
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