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Introducere: Informatii despre Exjade (deferasirox)

Acest ghid contine informatii importante despre Exjade. Veti invata despre modul corect de
administrare a Exjade, precum si despre monitorizarea tratamentului, reactiile adverse posibile
si utilizarea altor medicamente in timpul tratamentului cu Exjade.

In UE, EXJADE este inregistrat doar sub forma de comprimate
filmate si granule. Cu toate acestea, medicamentele care contin
deferasirox sunt disponibile sub forma de comprimate filmate si
comprimate pentru dispersie orala comercializate sub diferite
denumiri comerciale ca alternative generice la EXJADE. In caz de
trecere de la deferasirox comprimate pentru dispersie orala la
EXJADE comprimate filmate/granule, va trebui s3 luati o doza mai
mica decat cea aferenta deferasirox comprimate pentru dispersie
orala. Daca nu luati doza ajustata mai mica aferenta retetei de
EXJADE comprimate filmate/granule conform recomandarilor
medicului, este posibil sa luati din greseala o doza mai mare de
Exjade decat trebuie si apoi sa aveti reactii adverse asociate
supradozajului. In aceasts situatie, adresati-vi imediat medicului
dumneavoastra sau departamentului de primiri urgente, deoarece
s-ar putea s3 aveti nevoie de tratament (vezi pagina 7). Este posibil
sa aveti reactii adverse precum durere abdominala, diaree, greata si
varsaturi si probleme cu rinichii sau ficatul, care pot fi grave.

Versiune aprobati de ANMDMR in aprilie 2023
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Forme diferite de prezentare a deferasirox

Deferasirox este disponibil in diferite formulari.
Fiecare are un aspect si o culoare specifica si se
administreaza diferit

Este important sa luati acest medicament
exact asa cum v-a recomandat medicul
dumneavoastra.

» Exjade comprimate filmate sunt
comprimate ovale, de culoare albastra. Sk
Acestea pot fi inghitite intregi pe ——
stomacul gol sau cu o0 masa usoara.
Daca nu puteti inghiti comprimatele
filmate Exjade intregi, acestea pot fi

sfaramate si administrate prin prosmsm \
amestecarea dozei cu alimente moi. %

« Exjade granule este disponibil sub forma
de granule de culoare alba pani la
aproape alba, in plicuri. Granulele trebuie
administrate prin amestecarea dozei cu Q
alimente moi. Q

O

Comprimatele/plicurile prezentate nu sunt la [Imagini plicuri TK]
dimensiunea reala.

Versiune aprobati de ANMDMR in aprilie 2023
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Ce este Exjade
(deferasirox)?

Exjade ajuta la eliminarea surplusului de fier
din organism. De aceea, este cunoscut sub
denumirea de ,chelator de fier” sau ,agent
de chelare”.

De ce mi s-a prescris
Exjade?

Multe tipuri de afectiuni pot face necesare
transfuziile de sange. Unele dintre acestea
sunt:

+ Beta-talasemie majora

» Anemie cu celule in secera (siclemie)

* Sindroame mielodisplazice sau SDM cu risc
redus

+ Alte anemii

Daca suferiti de una dintre aceste afectiuni,
este posibil sa fi primit mai multe transfuzii
de sange. Transfuziile contin globulele rosii
sanatoase de care are nevoie organismul
dumneavoastra si care va pot ajuta sa va
simtiti mai bine.

Fiecare transfuzie care vi se administreaza
contine fier. Fierul este important deoarece
globulele rosii il utilizeaza pentru a transporta
oxigen in organism. Cu toate acestea,
organismul nu dispune de o maniera proprie
de a elimina surplusul de fier.

Fierul se acumuleazi la fiecare noua
transfuzie de sange, iar acest surplus din
organism poate duce la o problema denumita
supraincarcare cronici cu fier. Surplusul de
fier poate avea efecte nocive si poate afecta
organe precum inima si ficatul.

Este important ca surplusul de fier sa fie
eliminat pentru a mentine o valoare normal3 a
fierului.

Versiune aprobati de ANMDMR in aprilie 2023
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Cum actioneaza Exjade?

Exjade actioneazi printr-un proces
denumit ,,chelare”.

Dupa ce este inghitit, Exjade ajunge in

sange si ,capteaza” cantitatea de fier in
exces.

Pentru ce se utilizeaza
Exjade?

Exjade este utilizat pentru tratarea
supraincarcarii cronice cu fier
secundara transfuziilor frecvente
de sange la pacientii in varsta de
cel putin 6 ani cu o afectiune
hematologica numita beta-
talasemie majora.

De asemenea, Exjade este utilizat
pentru a trata supraincarcarea
cronica cu fier atunci cand
medicamentul numit deferoxamina
este contraindicat sau este
inadecvat la pacientii cu beta-
talasemie majora cu
supraincarcare cu fier cauzata de
transfuziile de sange ocazionale,
la pacientii cu alte tipuri de
afectiuni hematologice numite
anemii si la copiii cu varsta
cuprinsa intre 2 si 5 ani.

Exjade este utilizat, de asemenea,
atunci cand tratamentul cu
deferoxamini este contraindicat
sau cand este inadecvat la
pacienti cu varsta de 10 ani sau
peste, care au supraincarcare cu
fier asociata cu sindroamele de
talasemie, dar care nu sunt
dependenti de transfuzii.

Versiune aprobati de ANMDMR in aprilie 2023
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Cum se administreaza Exjade (deferasirox) comprimate

filmate/granule?

Ce doza voi lua?

Doza prescrisa de Exjade comprimate
filmate/granule depinde de greutatea
dumneavoastra, de valoarea curents a
fierului, de functia hepatica si renala si de
cat de des vi se administreaza
transfuziile.

Daca sunteti in UE, medicamentele care
contin deferasirox sunt inregistrate sub
forma de comprimate filmate/granule si
comprimate pentru dispersie orals,
comercializate sub diferite denumiri
comerciale ca alternative generice la
EXJADE. in caz de trecere de la
deferasirox comprimate pentru
dispersie orald la EXJADE comprimate
filmate/granule, va trebui s3 luati o doz
mai mica decat cea aferenta deferasirox
comprimate pentru dispersie orala. Va
rugam sa discutati acest lucru cu
medicul dumneavoastra.

Exjade comprimate filmate

90 mg

i’

180 mg

Dacs treceti de la un alt medicament
(precum deferoxamina) la Exjade
comprimate filmate/granule, medicul
dumneavoastra poate stabili doza de Exjade

in functie de doza de medicament pe I-ati

administrat inainte.

Ce comprimat(e)/plic(uri) voi lua?

Exjade comprimate filmate/granule se
prezinta sub diferite concentratii de
comprimate/plicuri si este posibil s3 fie
necesar sa utilizati mai mult de unul. Medicul
dumneavoastra va va spune cate
comprimate/plicuri si de ce concentratie
(concentratii) trebuie s luati in fiecare zi.

[inserati o fotografie

a ambalajului local
pentru Exjade CF]

Exjade granule

Versiune aprobati de ANMDMR in aprilie 2023
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Comprimatele/plicurile prezentate sunt la dimensiunea reals.
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Cum si cand sa administrati

Exjade comprimate filmate
Exjade comprimate filmate ar trebui
inghitite intregi cu apa. Daca nu puteti
inghiti comprimatele intregi, Exjade
comprimate filmate poate fi sfaramat si
administrat prin amestecarea dozei
complete cu o cantitate mica de alimente
moi, de exemplu, iaurt sau piure de mere.
Cantitatea de alimente trebuie administrata
imediat si integral. Nu o pastrati pentru o
utilizare ulterioara.

Exjade comprimate filmate se
administreaza o data pe zi. Cel mai bine ar
fi sa administrati Exjade la aceeasi ora in
fiecare zi. Exjade comprimate filmate se
poate administra fie pe stomacul gol, fie cu
O masa usoara.

( )
Optiunea |
=
- J
(—
Optiunea 2
=
{
e
N J

Cum si cand sa administrati
Exjade granule

Exjade granule trebuie administrat prin
amestecarea dozei complete cu alimente
moi, de exemplu, iaurt sau piure de mere.
Cantitatea de alimente trebuie administrats
imediat si integral. Nu o pastrati pentru o
utilizare ulterioara.
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Exjade granule trebuie administrat o data pe
zi. Cel mai bine ar fi sa administrati Exjade la
aceeasi ord in fiecare zi. Exjade granule
poate fi administrat pe stomacul gol sau cu
O masi usoara.

s ™

J

Ce se intampla daca uit sa imi
administrez doza?

Dacs uitati sa administrati o doza de Exjade,
luati-o de indata ce va amintiti, in aceeasi zi.
Luati urmatoarea doza conform schemei de
administrare.

Nu luati o doza dubla a doua zi pentru a
compensa comprimatul
(comprimatele)/granulele uitate.

Ce se intampla daca iau mai mult
Exjade comprimate

filmate/granule decat trebuie?
Daca ati luat prea mult Exjade sau daca
altcineva a luat din greseala
comprimatul (comprimatele) sau
granulele, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau mergeti imediat la
spital. Aratati medicului ambalajul
comprimatelor sau granulelor.

Poate fi necesar tratamentul medical
urgent. Este posibil sa aveti reactii
adverse precum durere abdominala,
diaree, greata si varsaturi si probleme cu
rinichii sau ficatul, ce pot fi grave.
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Cum va fi monitorizat tratamentul meu?

In timpul tratamentului cu Exjade (deferasirox), vi se vor efectua periodic analize de laborator.
Acestea vor monitoriza cum raspundeti la tratament. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa
Va creasca sau sa va scada doza de Exjade in functie de rezultatele acestor teste.

inainte de initierea

tratamentului cu Exjade In fiecare luna

Fier*
Feriting seric3 ‘/ ‘/

v v

In prima luni de tratament si in

o ?cest tSStc(Ije sange se va prima luni dups orice modificare
Rinichi | efectua de doua ori inainte a dozei, vi se va efectua acest

Creatinina sericg|de initierea tratamentului cu | test o dats pe saptamans si apoi
Exjade. o dats pe luni.

v

in prima lunj de tratament si in

Clleargn.ce-ul prima luni dupi orice modificare
creatininei si/sau / a dozei, vi se va efectua acest
cistatina C test o dat3 pe saptimans si apoi
plasmatica o data pe luna.

Ficat \/

Transaminaze, in prima luns vi se va efectua

b|||rub|na! fgsfataza acest test la 2 saptamani si apoi
alcaling din ser lunar

v

Urina

Cantitatea de proteine
din urina

Vedere si auz

v
v

Greutate si

SN NS

inaltime Copii §i
adolescenti
Copii si
adolescenti:
Se va evalua

dezvoltarea / /
corporala (de

exemplu, greutatea,

dezvoltarea sexuals

si rata de crestere pe
an).

*Tn cazul pacientilor care nu depind de transfuzii, concentratia hepatici de fier (CHF) ar trebui monitorizats la fiecare 3 luni
dacs feritina serica este <800 ug/|

rezonanta magnetica sau RMN pentru a

De asemenea, este posibil ca medicul verifica cantitatea de fier de la nivelul
dumneavoastra: ficatului sau inimii dumneavoastra.
e S3 utilizeze un test de imagistica prin « S3 efectueze o biopsie renala dacs

Versiune aprobati de ANMDMR in aprilie 2023
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Are Exjade reactii adverse?

Ca toate medicamentele, Exjade poate
provoca reactii adverse, cu toate ca ele nu
apar la toti pacientii. Majoritatea reactiilor
adverse sunt usoare pana la moderate si de
obicei, dispar dupa ce va obisnuiti cu
tratamentul. Acest lucru poate dura cateva
zile sau saptamani.

Printre reactiile adverse frecvente se
numara greata, varsaturi, diaree, durere la
nivelul abdomenului, balonare, constipatie,
indigestie, eruptii cutanate, durere de cap si
mancarime.

Vi se vor efectua analize pentru a verifica
functia rinichilor si a ficatului inainte de a
incepe tratamentul cu Exjade si periodic pe
durata acestuia (Vezi tabelul de la pagina
anterioara).

Unele reactii adverse pot fi grave si
necesita asistenta medicala
imediata.

Aceste reactif adverse sunt mai putin
frecvente sau rare. Opriti administrarea
acestui medicament si spuneti imediat

medicului dumneavoastrd dacd va
confruntati cu oricare dintre urmdtoarele:

« O eruptie severa pe piele, dificultati la
respiratie si ameteald sau umflarea mai
ales a fetei si gatului (semne ale unei
reactii alergice severe);

« Eruptii cutanate, piele inrosita, vezicule
la nivelul buzelor, ochilor sau gurii,
descuamarea pielii, febra mare,
simptome pseudogripale, ganglioni
limfatici mariti (semne ale unor reactii
severe la nivelul pielii);

« Scadere semnificativd a cantitatii de
urina produse de corpul dumneavoastra
(semn al unei probleme renale);

Versiune aprobati de ANMDMR in aprilie 2023

« Varsaturi cu sange si/sau scaune negre;

O asociere de simptome precum
somnolenta, durere in regiunea
abdominala superioara dreapta,
ingalbenirea sau accentuarea ingalbenirii
pielii sau ochilor si urind de culoare
inchisd (semne ale unor probleme
hepatice);

« Daca prezentati dificultati in a gandi, a va
aminti lucruri sau a rezolva probleme,
dac3 sunteti mai putin vigilent(s) sau
constient(s) sau daca prezentati
somnolenta insotita de o stare de lipsa
de energie (semne ale unei concentratii
mari de amoniac in sadnge, care se pot
asocia cu probleme ale ficatului sau
rinichilor si care duc la o modificare a
functiei creierului dumneavoastr3);

e Dureri abdominale frecvente, mai
ales dupa mese sau dupa ce luati
Exjade;

e Durere severa in partea superioara a
stomacului;

» Arsuri frecvente in capul pieptului;

» Pierdere partiala a vederii.

Retineti: Spunetiintotdeauna
profesionistului din domeniul sanatatii
despre orice reactii adverse cu care vi
confruntati. Daca apar reactii adverse
grave, OPRITI administrarea acestui
medicament si anuntati imediat medicul
dumneavoastra.

Pentru mai multe detalii privind reactiile
adverse si reactiile adverse grave,
consultati Prospectul.
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Ce se intampla cu alte medicamente pe care trebuie sa

le administrez in acelasi timp?

Spuneti medicului dumneavoastrd sau .
farmacistului daca luati sau ati luat recent

orice alte medicamente, inclusiv

medicamente disponibile fara prescriptie .
medicala. Pot fi necesare analize

suplimentare de laborator pentru a

monitoriza aceste medicamente.

Medicamente importante pe care
trebuie sa le mentionati medicului
dumneavoastra includ mai ales:

« Alti chelatori de fier, care nu trebuie
administrati impreuna cu Exjade

« Antiacide (medicamente utilizate pentru
tratamentul arsurilor in capul pieptului)
care contin aluminiu, care nu trebuie
administrate in acelasi moment al zilei
cu Exjade

« Ciclosporina (utilizata pentru a preveni y
respingerea de catre organism a unui
organ transplantat sau in cazul altor
boli, cum sunt poliartrita reumatoida sau
dermatita atopica)

« Simvastatina (utilizatad pentru sciaderea
nivelului de colesterol)

« Anumite medicamente analgezice sau
antiinflamatoare (de exemplu, aspirina,
ibuprofen, corticosteroizi)

« Bifosfonati orali (utilizati in
tratamentul osteoporozei)

+ Medicamente anticoagulante
(utilizate pentru a preveni sau
pentru a trata coagularea sangelui)

e Contraceptive hormonale
(medicamente pentru prevenirea
sarcinii)

» Bepridil (utilizat in tratamentul

problemelor auditive siin caz de
migrene)

Versiune aprobati de ANMDMR in aprilie 2023

Ergotamina (utilizata ca tratament in
migrene)

Repaglinida (utilizata in tratamentul
diabetului zaharat)

Rifampicing (utilizata in tratamentul
tuberculozei)

Fenitoing, fenobarbital, carbamazepina
(utilizate in tratamentul epilepsiei)

Ritonavir (utilizat in tratamentul
infectiei cu HIV)

Paclitaxel (utilizat in tratamentul
cancerului)

Teofiling (utilizata in tratamentul
afectiunilor respiratorii de genul
astmului)

Clozapina (utilizata in tratamentul
tulburarilor psihice, cum ar fi
schizofrenia)

Tizanidina (utilizat3 ca relaxant al
muschilor)

Colestiraming (utilizats pentru
reducerea valorii colesterolului din
sange)

Midazolam (utilizat ca sedativ si pentru
a trata anxietatea si amnezia)

Busulfan (utilizat ca tratament inainte
de transplant pentru a distruge
maduva osoasa initiala inainte de
transplant)
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Masuri de contraceptie

Daca utilizati in prezent un contraceptiv oral
sau un plasture contraceptiv pentru a evita
aparitia sarcinii, trebuie s3 utilizati o metoda
contraceptiva suplimentars sau diferits (de
exemplu, prezervativ), intrucat Exjade poate
reduce eficacitatea contraceptivelor orale si a
plasturilor contraceptivi.

Evolutia mea cu Exjade

o ] intre vizite
Obiectivul tratamentului meu

o _ _ Pot surveni alte evenimente importante intre
Obiectivul tratamentului cu Exjade este vizitele la medic. Trebuie s3 le inregistrati si

obtinerea unei cantitati normale de fier in s3 le comunicati medicului dumneavoastrs.
organism. In fiecare luni veti merge la medicul Printre acestea se numars:
dumneavoastra pentru a vedea daca

obiectivului tratamentului este atins. + Reactii adverse

Medicul dumneavoastra va stabili obiectivele « Alte medicamente
tratamentului pe baza unui test de sange
numit feritina serica sau FS. Acest test i
indica medicului ce cantitate de fier aveti in
organism. Medicul dumneavoastra va dori fie
sa reducs valoarea FS, fie s& o mentina
constanta.

e Orice abatere de la doza prescrisa

Doza mea

Medicul dumneavoastra poate decide sa
va schimbe doza in functie de valoarea
FS, de valorile altor teste de laborator
sau de cat de des vi se administreazi
transfuziile.

Dups ce luati Exjade pe durata a 3 pana
la 6 luni, adresati-va medicului
dumneavoastra pentru a verifica daca
progresati conform planului. In caz
contrar, intrebati medicul despre planul
sau pentru a va ajuta sa atingeti obiectivul
tratamentului.
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Informatii esentiale despre mine

Aceste informatii esentiale sunt utile si pentru dumneavoastra si pentru medic atunci
cand planificati tratamentul cu Exjade (deferasirox). Adresati-va medicului daca aveti
nevoie de ajutor pentru a raspunde la aceste intrebari.

Informatii generale
Prenume

Nume

Data nasterii

Diagnostic

Mi s-au administrat transfuzii? Daca da, cate si cat de des?

Am alte probleme de sanatate?

lau alt tratament pentru o altd problema de sinatate?

Am alergii?

Versiune aprobati de ANMDMR in aprilie 2023
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Inceperea tratamentului cu Exjade

Puteti sa va urmariti evolutia tratamentului de indata ce medicul dumneavoastra va decide care
este valoare tinta a FS si a dozei de Exjade. Colaborati cu medicul dumneavoastra pentru a
completa mai jos obiectivele terapeutice si alte informatii.

Data: Nivelul actual al FS:

Obiectivul tratamentului meu este de a:

Reduce nivelul FS pana la Greutatea mea corporala:

Schema de tratament cu Exjade

lau tratament cu Exjade
[ ] Exjade comprimate filmate

[] Exjade granule

« Cate comprimate/plicuri voi utiliza in fiecare zi?

Daca luati tratament cu Exjade comprimate filmate:
[ ] Pot inghiti comprimatele intregi
[ ] Voi sfarama comprimatele si le voi administra prin amestecarea dozei complete cu

alimente moi, de exemplu, iaurt sau piure de mere si le voi lua imediat

» La ce ora voi lua medicamentul in fiecare zi?

Comentarii: Scrieti orice comentarii sau intrebari care apar in urma vizitei dumneavoastra.

Versiune aprobati de ANMDMR in aprilie 2023
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Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va
v permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. uteti sa fiti de
ajutor raportand orice reactii adverse pe care le puteti avea.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daci manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
prin intermediul sistemului national de raportare:

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

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: + 4 021317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de

punere pe piata, la urmatoarele date de contact:
Novartis Pharma Services Romania SRL

Novartis Pharma Services Romania SRL

Strada Gara Herastrau, nr. 2, Cladirea Equilibrium 1, etaj 10, sector 2,
020334 - Bucuresti, Roméania

Tel.: +4021 310 44 30

Fax: +4021 310 40 29

e-mail: drugsafety.romania@novartis.com
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