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Uvod

Tato priru¢ka obsahuje doélezité informécie, vratane spravneho uzivania lieku s ob-
sahom deferasiroxu, ktory vam bol predpisany. Zistite viac o monitorovani vase;j
lieCby, moznych vedlajsich ucinkoch a o uzivani inych liekov pokial uzivate liek

s obsahom deferasiroxu.

Deferasirox je dostupny vo forme filmom obalenych tabliet.
Kazda tableta ma Specificky tvar a farbu a je uzivana inak.

Je dolezité, aby ste liek uzivali podla pokynov svojho lekara.

Co je deferasirox?

Deferasirox je chelator Zeleza (chelatacna latka), ktory sa pouziva na odstrafio-
vanie nadbytku zeleza z tela.

Pre¢o mi predpisali deferasirox?

Mnohé ochorenia si vyzaduju podavanie transfuzie. Su to napriklad:
e B-talasémia major,

e kosacikovita anémia (SCD),

e myelodysplastické syndromy s nizkym rizikom (MDS),

e iné anémie (malokrvnost’).

Ak mate niektoré z tychto ochoreni, pravdepodobne ste dostali niekolko transfuzii.
Transfuzie obsahuju zdravé ¢ervené krvinky, ktoré vase telo potrebuje a mézu vam
pombct’ citit’ sa lepSie.

Kazda transfuzia, ktoru ste dostali, gbsahuje Zelezo. Zelezo je dolezité pre prenos
kyslika Cervenymi krvinkami v tele. Ludské telo v§ak nepozné spdsob, akym mozno
odstranit’ nadbytok zeleza.

vo vasom tele, o sa nazyva chronické pretfazenie zelezom. Prili§ vela Zeleza

v tele moze byt’ Skodlivé a mbze posSkodzovat’ organy ako srdce a pecen. Je
délezité odstranit’ nadbytok Zeleza a udrzat’ hodnotu Zeleza v bezpelnej, zdravej
hladine.



Ako ucinkuje deferasirox?

Deferasirox ucinkuje prostrednictvom mechanizmu, ktory sa nazyva ,,chelatacia -
vychytavanie”.

Potom ako deferasirox uzijete, deferasirox sa dostava do krvi a ,,vychytava” nadby-
tocné zelezo, ktoré ngjde.

Na ¢o sa deferasirox pouziva?

Deferasirox sa pouziva na lie€bu chronického pret'azenia zelezom sp6sobeného
Castymi krvnymi transfuziami u pacientov s beta talasémiou major vo veku 6 rokov
aviac.

Deferasirox sa tiez pouziva na lie€bu chronického pret'azenia zelezom, ked' lieCba
deferoxaminom je kontraindikovana alebo lieCba deferoxaminom nezlepsila stav
pacientov s beta talasémiou major a pret'azenim zelezom spésobenym zriedka-
vymi krvnymi transfuziami, u pacientov s inymi druhmi anémie a u deti vo veku 2 az
5 rokov.

Deferasirox sa tiez pouziva, ked je lieCba deferoxaminom kontraindikovana alebo
lieCba deferoxaminom nezleps$ila stav, na lieCbu pacientov vo veku 10 rokov

a starsich, ktori maju pret’azenie zelezom suvisiace s talasemickymi syndromami,
ale ktori nie su zavisli od podavania transfuzii.



Ako budem uzivat deferasirox filmom obalene tablety?

Akl davku budem uzivat'?

Predpisana davka filmom obalenych tabliet s obsahom deferasiroxu zavisi od
vasej hmotnosti, su€asnej hodnoty Zeleza, funkcie peCene a obliCiek a ako ¢asto
dostavate transfuzie.

Ak sa nachadzate v EU, lieky obsahujuce deferasirox su registrovane ako filmom
obalené tablety/granulat a dispergovatelné tablety, ktoré sd uvedené na trhu pod
réznymi obchodnymi ndzvami ako generické alternativy. Lieky obsahujuce defe-
rasirox su vSak dostupné a uvadzané na trhu v Slovenskej republike len vo forme
filmom obalenych tabliet pod réznymi obchodnymi ndzvami. Po uvedeni granu-
latu a dispergovatelnych tabliet na trh a ich predpise lekarom bude potrebna
Uprava davky, pretoze pre tieto liekové formy je schvalené iné davkovanie. Tato
priru¢ka sa v8ak vzt'ahuje iba pre lieky s obsahom defersiroxu vo forme filmom
obalenych tabliet.

Aku/é tabletu/y budem uzivat'?
Deferasirox filmom obalené tablety sa dodavaju v réznych velkostiach a mozno

budete musiet’ uzivat’ viac ako jednu tabletu. V4§ lekar vam povie, kolko tabliet
a ktoru/é velkost'/ti by ste mali uzivat’ kazdy der.

90 mg 180 mg 360 mg

Zobrazené tablety nezodpovedaju skuto¢nej velkosti a farbe, su ilustracné.



Ako a kedy uzivat filmom obalené
tablety s obsahom deferasiroxu MoZnost 1

Filmom obalené tablety s obsahom deferasiroxu
sa maju prehltndt’ celé a zapit’ vodou.

Pre pacientov, ktori nie st schopni prehltnat’

celé tablety, mo6Zu byt’ filmom obalené tablety =

rozdrvené a podavané tak, Ze sa cela davka ~—
nasype na malé mnozstvo lahkej stravy, ako TN
je napriklad jogurt alebo jablkové pyré. Davka Moznost 2

lieku sa ma uzit’ ihned' a celd a nesmie sa ucho-

vavat’ na buduce pouzitie. ?

Filmom obalené tablety s obsahom deferasiro- ey

XU sa maju uzivat’ jedenkrat denne, najlepSie
kazdy den v rovhakom Case a mbzu sa uzivat’
na prazdny zaludok alebo s lahkym jedlom.

€o ak zabudnem uzit davku?

Ak vynechéate davku defevrasiroxu, mali by ste ju uzit’ hned' ako si spomeniete, aj
ked' neskoér v dany den. DalSiu davku uzite v planovanom Case.

NeuZivajte dvojnasobnu davku na nasledujuci den, aby ste nahradili vynechanu/e
tabletuly.

Co ak uzijem viac tabliet deferasiroxu ako mam?

Ak ste uzili viac tabliet deferasiroxu ako ste mali, okamzite sa porad'te so svojim
lekarom alebo sa dostavte do nemocnice, pretoze méze byt’ potrebné lekarske
oSetrenie. M6zu sa vyskytnut’ vedlajSie ucinky, ako je bolest’ brucha, hnacka, ne-
volnost’, vracanie a problémy s oblickami alebo pecenou, ktoré mézu byt zavazné.



Ako bude liecha sledovana?

Pocas lieCby deferasiroxom vam budu pravidelne robit’ laboratérne vysetrenia.
Tieto vySetrenia budu kontrolovat’ ako reagujete na lieCbu. Vasa davka sa méze
na zaklade tychto vySetreni zvySovat’ alebo znizovat'.

VySetrenie Pred zaciatkom Mesacne Raz rocne
uzivania deferasiroxu
Zelezo* v v
Sérovy feritin
Obliéky v v
Kreatinin v sére . o T
Toto vySetrenie vam \/ prvom mesiaci uZivania
urobia dvakrat a v kazdom prvom
pred zaGatim liecby mesiaci uzivania po
deferasiroxom zmene davky vam urobia

vySetrenie raz za tyzderi;
potom raz mesacne

Klirens kreatininu a/alebo cystatin v \/
C v plazme
V prvom mesiaci uzivania
a v kazdom prvom
mesiaci uzivania po
zmene davky vam urobia
vySetrenie raz za tyzders;
potom raz mesacne

Peceii v v
Sérové hodnoty transamindz, e sTeel iR
bilirubinu, alkalickej fosfatazy B ropn wistrenie

kazdé 2 tyzdne, potom

raz mesacne

Moé v v
Bielkoviny v mogi
Sluch a zrak v v
Hmotnost a vyska v v
Pediatricki pacienti v v

Vlyhodnotenie telesného vyvoja
(napr.: hmotnost, sexudlny vyvoj
a prirastok na vyske za rok).

* U pacientov, ktori nie su zavisli od transfuzii, sa mé koncentracia zeleza v pe¢eni (LIC) monitorovat’ kazdé 3 mesiace, ak je
sérovy feritin < 800 pg/l



Lekar moéze taktiez

e Odporucit'vySetrenie oznacované ako zobrazovacie vySetrenie pomocou
magnetickej rezonancie (MRI) na zistenie zeleza v srdci alebo peceni.

e Odporucit’ urobit’ biopsiu obli¢iek, ak ma podozrenie na vyznamné
poskodenie obliciek.

Ma deferasirox vedlajSie ucinky?

Tak ako v8etky lieky, aj deferasirox moze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa
neobjavia u vSetkych pacientov. NajCastejsie vedlajsie UCinky su mierne alebo
stredne silné a obvykle vymiznu po niekolkych drioch alebo tyzdfoch od zacatia
lieCby.

K Castym vedlajsim ucinkom patri nevolnost’, vracanie, hnac¢ka, bolesti brucha,
plynatost’, zapcha, t'azkosti s travenim, kozna vyrazka, bolest’ hlavy a svrbenie.

Funkciu vasich obliciek a peCene vysetria predtym ako za¢nete uzivat’ defera-
sirox a pocas lie¢by bude ich funkcia pravidelne sledovana (pozri tabulku na
predchadzajucej strane).

Niektoré vedrajsie Giéinky mézu byt zavazné a mdzu si vyzadovat okamzité

lekarske oSetrenie.

Tieto vedlajsie uCinky su menej Casté alebo zriedkavé. Prestante uzivat’ tento

liek a okamzite to povedzte svojmu lekarovi, ak sa objavi niektory z uvedenych

vedlajsich uc¢inkov:

e rozsiahle kozné vyrazky, alebo t'azkosti s dychanim a zavraty alebo opuch,
najma tvare a krku (priznaky zavaznej alergickej reakcie),

e rozsiahle kozné vyrazky, sCervenenie koze, pluzgiere na perach, ociach
alebo ustach, olupovanie koze, vysoka horucka, priznaky podobné chripke,
zvacsené lymfatické uzliny (priznaky zavaznej koznej reakcie),

e vyrazné znizenie objemu vylu¢eného mocu (prejav t'azkosti s oblickami),

e vracanie krvi a/alebo Cierna stolica,

e kombinacia ospalosti, bolesti v pravej hornej ¢asti brucha, zozltnutia alebo
prehlbujuceho sa Zltého sfarbenia koze alebo oc¢i a tmavého mocu (prejavy
t'azkosti s pe€enou),



e ak sa u vas vyskytnu t'azkosti pri uvazovani, zapaméatani si informacif alebo
pri rieSeni problémov alebo ste menej ostrazity alebo nie pri plnom vedomi
alebo sa citite ospalo, bez energie (priznaky vysokej hladiny amoniaku v krvi,
ktoré mézu byt’ spojené s problémami s pe€enou alebo oblickami a vedu

k zmenam funkcie mozgu),

Casté bolest’ brucha, najma po jedle alebo po uziti deferasiroxu,

silna bolest’ hornej ¢asti brucha (pankreatitida),

Casté palenie zahy,

Ciasto¢na strata zraku.

Zapamatajte si: Vzdy informujte svojho lekara o akomkolvek vedl'ajSom
ucinku, ktory sa objavi. Ak dbjde k vyskytu akéhokolvek zavazného ved-
laj$ieho Géinku, PRESTANTE uzivaf liek a okamzite kontaktujte svojho
lekara. Viac informacii o vedlajsich Gc¢inkoch a zavaznych vedlajsSich
U¢inkoch najdete v ,,Pisomnej informécii pre pouzivatela“.

Pokyny, ako hlasit’ neziaduce ucinky, najdete na konci tejto prirucky.



Iné lieky a deferasirox

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’
d'alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to liekov na
predpis, ale aj liekov bez predpisu. Lekar mozno bude robit’ laboratérne vysetre-
nia na sledovanie tychto liekov.

Informujte svojho lekara o délezitych liekoch, ku ktorym patria najma:

® iné chelatory zeleza, ktoré sa nesmu uzivat’ s deferasiroxom,

e antacida (lieky pouzivané na lieCbu pélenia zahy) obsahujuce hlinik sa
nemaju uzivat’ v rovhakom ¢ase ako deferasirox,

e cyklosporin (pouZiva sa, aby telu zabranil odvrhnut’ transplantovany organ,
alebo pri inych ochoreniach, napriklad reumatoidnej artritide alebo atopickej
dermatitide),

e simvastatin (pouziva sa na zniZzenie hladiny cholesterolu),

e niektoré lieky proti bolesti alebo lieky proti zapalu (napriklad aspirin,
ibuprofén, kortikosteroidy),

e peroralne bisfosfonaty (pouzivaju sa na lie¢bu osteoporézy),

e antikoagulancia (pouzivaju sa na zabranenie alebo lieCbu zrazania krvi),
e hormonalna antikoncepcia (lieky na kontrolu pérodnosti),

e Dbepridil (pouziva sa na lie¢bu srdcovych ochoreni alebo migrény),

e ergotamin (pouziva sa na lieCbu migrény),

e repaglinid (pouziva sa na lie¢bu cukrovky),

e rifampicin (pouziva sa na lie¢bu tuberkulézy),

e fenytoin, fenobarbital, karbamazepin (pouZzivaju sa na lie¢bu epilepsie),

e ritonavir (pouziva sa na lieCbu infekcie HIV),

e paklitaxel (pouziva sa na lieSbu nadorovych ochoren),

e teofylin (pouziva sa na lieCbu ochoreni dychacich ciest, napriklad astmy),
e klozapin (pouziva sa na lie€bu psychickych ochoreni, napriklad schizofrénie),
e tizanidin (pouZiva sa na uvolnenie svalstva),

e cholestyramin (pouziva sa na zniZzenie hladiny cholesterolu v krvi),

e midazolam (pouziva sa ako sedativum a na lie¢bu Uzkosti),

e Dbusulfan (pouzivany ako lieCba pred transplantaciou s cielom znicit’ pévodnu
kostnu dren pred transplantaciou).
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Antikoncepcia

Ak v suCasnosti pouzivate peroralnu antikoncepciu alebo pouzivate antikoncepc-
nu naplast’ na zabranenie otehotneniu, mali by ste pouzit’ aj d'alsi alebo iny typ
antikoncepcie (napr. kondém), pretoze deferasirox méze znizit’ u¢innost’ peroral-
nej antikoncepcie a antikoncepcénej naplasti.

Moja lieCba deferasiroxom

MGoj ciel liecby

Cielom lie¢by deferasiroxom je dosiahnut’ normalnu hladinu Zeleza v tele. Kazdy
mesiac navstivite svojho lekara, aby ste mohli sledovat’, ako lieCba deferasiro-
xom zabera.

Lekar stanovi ciele lie¢by na zaklade vysSetrenia hladiny sérového feritinu z krvi.
Hladina sérového feritinu (hladina SF) informuje lekara o mnozstve zeleza vo
vasom tele. Lekar bud' chce znizit' alebo udrzat’ vasu hladinu sérového feritinu.

Moja davka lieku
Lekar méze rozhodnut’ o zmene davky na zéklade hladiny SF, na zaklade dal-
Sich laboratérnych vysledkov alebo frekvencie podavanych transfuzif.

Po uplynuti 3 az 6 mesiacov uzivania deferasiroxu sa informujte, ¢i lie¢ba pokra-
Cuje podla planu. V pripade potreby poziadajte lekara o pomoc pri dosahovani
cielovych hodn6ét liechy.

Medzi jednotlivymi navstevami

Medzi navstevami lekara sa mozu objavit’ rézne doélezité udalosti. Zapiste siich
a porad'te sa o nich so svojim lekarom. M6zu to byt napriklad:

e vedlajsie Ucinky,

e iné lieky,

e kazda odchylka od predpisanej davky.
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Moje zakladné udaje

Zakladné informacie o vasom ochoreni pomozu lekarovi aj vam pri planovani
lieCby deferasiroxom. Ak potrebujete poradit’ pri odpovedani na nizSie uvedené
otazky, opytajte sa svojho lekara.

Zakladné informacie

KISt MENO e
PriEzVISKO s
Datum Narodenia .......oviniiiii i

Diagniza e

Dostaval som transfuzie? Ak ano, kolko a ako ¢asto?
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Zacatie lieCby deferasiroxom

Upravu hladiny Zeleza mozete zadat’ sledovat’ akonahle lekar rozhodne o cielo-
vej hladine SF a davke deferasiroxu. Spolu s lekarom vyplnte ciele lieCby a ostat-
né nizsie uvedené informacie.

Datum ................o.e TerajSia hodnota SF: .........................

Moj ciel’ lie€by je:

Znizit hladinu SFna: ...
Moja hmotnost’: .
Moj davkovaci rezim

UZivam:

D Deferasirox filmom obalené tablety

e Kolko tabliet budem denne uzivat'?

Deferasirox filmom obalené tablety
[ ] Prehitam celé tablety

|:| Rozdrvim tablety a nasypem ich na lahké jedlo,
ako je napriklad jogurt alebo jablkové pyré, a ihned' ich zjem

e Kedy budem liek uzivat’ kazdy den?



Poznamky

Zapiste si kazdu poznamku alebo otazku z navstevy.

Poznamka: Pred uzitim lieku si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
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Poznamky

Zapiste si kazdu poznamku alebo otazku z navstevy.

Poznamka: Pred uzitim lieku si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
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Hlasenie podozreni na vedlajsie u¢inky
Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi U¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To
sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela. Podozrenia na vedlajsie ucinky

mozete hlasit aj sami priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlaj$i G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni
na neziaduce Ucinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na vedlajsie
ucinky mozete prispiet k ziskaniu dal$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce U¢inky moézete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku. Kontaktné tdaje najdete v tabulke nizsie.

Nézov lieku

Deferasirox Accord 90 mg filmom obalené tablety
Deferasirox Accord 180 mg filmom obalené tablety
Deferasirox Accord 360 mg filmom obalené tablety

Demiada 180 mg
Demiada 360 mg

Deferasirox Glenmark 180 mg filmom obalené tablety
Deferasirox Glenmark 360 mg filmom obalené tablety

Deferasirox Mylan 90 mg filmom obalené tablety
Deferasirox Mylan 180 mg filmom obalené tablety
Deferasirox Mylan 360 mg filmom obalené tablety

Exferana 180 mg
Exferana 360 mg

Deferasirox MSN 90 mg
Deferasirox MSN 180 mg
Deferasirox MSN 360 mg

Deferasirox Zentiva 360 mg

Deferasirox Sandoz 180 mg
Deferasirox Sandoz 360 mg

Deferasirox STADA 180 mg filmom obalené tablety
Deferasirox STADA 360 mg filmom obalené tablety

Deferasirox Teva 180 mg filmom obalené tablety
Deferasirox Teva 360 mg filmom obalené tablety

Spoloénost’

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 6a Planta,

Barcelona, 08039, Spanielsko

Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztdri Ut 30-38.
1106 Budapest, Madarsko

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.
Hvézdova 1716/2b
140 78 Praha 4, Ceskd republika

Mylan Pharmaceuticals Limited Damasjown Industrial
Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vipharm S.A.,
ul. A'i F Radziwittow 9,
05-850 Ozaréw Mazowiecki, Polsko

Vivanta Generics s.r.0. Trtinova 260/1 196 00
Cakovice, Praha 9, Ceska republika

Zentiva, k.s.
U kabelovny 130, 1@2 37 Praha 10
- Dolni Mécholupy, Ceska republika

Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000
Lubrana, Slovinsko

STADA Arzneimittel AG Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Nemecko

Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.,
Teslova 26, 82102 Bratislava, Slovenskd republika

Kontakt

PharmAzet Group s.r.0.
Klincova 37, 821 08 Bratislava
e-mail: sk@pharmazet.com
tel.: +421 220 792 441

EGIS SLOVAKIA spol. s r.0.,
Prievozska 4D, 821 09 Bratislava
e-mail: registracia@egis.sk

tel.: +421 2 3240 9413

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.0.
Tomésikova 64, 831 04 Bratislava 3
e-mail: Slovak.PVG@glenmarkpharma.com
tel.: +421 2 20 255 041

Viatris Slovakia s.r.0.

Bottova 7939/2A, 811 09 Bratislava
e-mail: pv.slovakia@viatris.com

tel.: +421 917 337 974

Vipharm Slovakia s.r.0.,

Cajakova 18, 811 05 Bratislava,
e-mail: farmakovigilancia@vipharm.sk
tel.: +421 2 32 101 480

PharmAzet Group s.r.0.
Klincova 37, 821 08 Bratislava
e-mail: sk@pharmazet.com
tel.: +421 220 792 441

Zentiva, a.s.

Einsteinova 24, 851 01 Bratislava
e-malil: recepcia.slovakia@zentiva.com
tel.: +421 239 183 010

Sandoz d.d. organizacnd zlozka,

Zizkova 22B, 811 02 Bratislava

e-mail: bezpecnost.pacienta.slovensko@sandoz.com
tel.: +421 2 48 200 600

STADA PHARMA Slovakia, s.r.0.

Digital Park Ill., Einsteinova 19, 851 01 Bratislava
e-mail: neziaduceucinky@stada.sk

tel.: +421 2 5262 1933

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s. . 0.,
ROSUM, Bajkalska 19/B, 821 01 Bratislava
e-mail: safety.sk@teva.sk

tel.: +421 257 267 911

Tabulka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v ¢ase schvalenia prirucky. Pri predpisovani lieku sa, prosim,
riad'te aktualnym kategorizaénym zoznamom a dostupnostou liekov.



