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filmate
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filmate
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Acest document contine informatii importante despre cerintele privind
administrarea Exjade, ajustarea dozelor si monitorizarea parametrilor
biologici. Pentru informatii complete despre administrarea Exjade,
ajustarea dozelor si monitorizarea parametrilor biologici, va rugam s3
consultati RCP Exjade pe www.exjade.com.
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Talasemie non-dependenta de transfuzii

Daca CHF 25 mg Fe/g m.u. sau nivelurile

Dupa administrarea a ~100 ml/kg de masa
feritinei serice sunt constant >800 pg/|

eritrocitara (~20 de unitati) sau in cazul
nivelurilor feritinei serice > 1,000 pg/I

--> Doza initiala: 7mg/kg/zi (CF/granule)*

--> Doza initiala: 14 mg/kg/zi CF/granule)* Daca tratamentul se incepe cu CD de deferasirox,
doza initiala trebuie adaptata. Ca referinta, doza
initiala de Exjade CD este 10mg/kg/zi (vezi
materialele educationale pentru PDS pentru mai

multe detalii).

Daca tratamentul se incepe cu CD de deferasirox, doza
initiala trebuie adaptata. Ca referinta, doza initiala de
Exjade CD este 20mg/kg/zi (vezi materialele
educationale pentru PDS pentru mai multe detalii).

Incepeti tratamentul
|

I \

Monitorizarea parametrilor

Feritina serica:
* Initial
* Monitorizare lunara de rutina

CHF (doar in cazul pacientilor cu
TNDT):

biologici

Clearance-ul creatininei si/sau
cistatina C plasmatica:
* Initial

* Saptamanal, in prima luna dupa
initierea deferasirox sau dupa
modificarea dozei

* Monitorizare lunara de rutina

* Initial

* La fiecare 3 luni (doar la copii si
adolescenti, dacaferitina serica
este<800ug/l)

Creatinina serica:

* Initial, determinari in duplicat

* Sdptamanal, in prima lund dupad
initierea deferasirox sau dupa
modificarea dozei

* Monitorizare lunara de rutina

Proteinurie:

* Initial

* Monitorizare lunara de rutina

Functia hepatica (transaminazele,

bilirubina, fosfataza alcalina de tip

seric):

* Initial

* La fiecare2 saptamani in prima luna
dupa initierea deferasirox sau dupa
modificarea dozei

* Monitorizare lunara de rutina

Greutatea corporala si indltimea:

* Initial

* Monitorizare anuala de rutina (in cazul
pacientilor copii si adolescenti)

Control auditiv si oftalmologic (inclusiv
oftalmoscopie)

* Initial

* Monitorizare anuald de rutinad
Statusul dezvoltarii sexuale (in cazul
pacientilor pediatrici)

* Initial

* Monitorizare anuala de rutina

Medicamentele administrate
concomitent pentru a evita
interactiunile medicamentoase (tipul
si concentratia conform prospectului)
+ Tn mod regulat

* La modificarea terapiei

Cresteti doza daca feritina sericd >2,500 pg/|

* Cresteti doza in trepte de 3.5 pand la 7
mg/kg/zi (CF/ granule, doza maxima:
28mg/kg/zi)

Ajustati doza pe
parcursul

Scadeti doza daca feritina serica <2,500 %
tratamentului

ug/l

* Scadeti doza in treptede3.5pana la7 mg/kg/zi
(CF/ granule)

* Monitorizati atent functia renaldsi hepaticasi
nivelul feritinei serice

Cresteti doza daca feritina serica >2,000 ug/|

sau dacd CHF 27 mg Fe/g m.u.

* Cresteti dozain trepte de 3.5panala7
mg/kg/zi (CF/ granule, doza maxima: 7mg/kg/zi
pentru pacientii pediatrici si 14 mg/kg/zi
pentru pacientii adulti)

Scadeti doza daca feritina serica este

<2,000 ug/l saudaca CHF <7 mg Fe/gm.u.

* Scadeti doza la3.5pana laZ7mg/kg/zi (CF/
granule)

* Monitorizati atent functia renala si hepatica si
nivelul feritinei serice
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* Daca se ating valorile tintd ale feritinei serice
sau daca acestea sunt Tn mod constant <300
pg/l sau dacd CHF <3 mg Fe/g m.u. Nu se
recomandd repetarea tratamentului.

* Daca se ating valorile tinta ale feritinei R .
serice sau dacd acesteasuntin mod < Intrerupeti =
constant<500 pg/I tratamentul

+ Daca dupa reducerea dozei, creatinina serica se mentine cu >33% peste valorile initiale si/sau clearance-ul creatininei <
LIVN (90ml/min), care nu pot fi puse pe seama altor cauze

+ Daca proteinuria este persistenta

+ Daca nivelul markerilor tubulari este anormal si/sau daca se indica din punct de vedere clinic**

+ Daca se observa o crestere persistenta sau progresiva a enzimelor hepatice (transaminaze serice), care nu poate fi pusa
pe seama altor cauze

« Daca apar tulburari de vedere sau auz**

+ Daca apare citopenie inexplicabila

* Alteles

*In prospect se oferd exemple suplimentare privind calcularea sau ajustarile dozei. Notd: Este necesard o dozd mai micd la trecerea de la CD de
deferasirox la Exjade CF/granule . Dupd cum se mentioneazd in RCP: Ca urmare a diferitelor profiluri farmacocinetice, este necesard o dozd cu 30% mai
micd de EXJADE CF/granule fatd de doza recomandatd de Exjade CD .

** se poate lua in considerare si reducerea dozei

§Consultati prospectul medicamentului pentru alte ajustari ale dozei/intreruperi de doza in caz de anomalii renale si hepatice, acidoza
metabolica, RACS = reactie adversa cutanata severa, reactii de hipersensibilitate .

CF= comprimate filmate; CHF = concentratia hepatica de fier; TNDT = talasemie non-dependentd de transfuzii ; CD = comprimate pentru dispersie
orala

PDS = profesionisti in domeniul sanatatii

CHF = concentratia hepatica de fier

m.u. = masa uscata

LIVN = limita inferioara a valorilor normale

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 prin intermediul sistemului national de raportare.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd cu administrarea medicamentului
Exjade (deferasirox), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala 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

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

Website: 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:
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Novartis Pharma Services Romania SRL

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

Tel.: +4021 310 44 30

Fax: +4021 310 40 29

e-mail: drugsafety.romania@novartis.com

Versiune aprobata de ANMDMR in aprilie 2023


mailto:drugsafety.romania@novartis.com

