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Terapeutické indikacie'

Chronické pretaZzenie zelezom pri polytransfaziach

Deferasirox je indikovany na lie€bu chronického pret'azenia Zzelezom sposobeného
Castymi krvnymi transfuziami (=7 mi/kg/mesiac erytrocytového koncentratu)

u pacientov s beta- talasémiou major vo veku 6 rokov a viac. Deferasirox je tiez
indikovany na lieCbu chronického pret'azenia zelezom spésobeného krvnymi trans-
fuziami, ked' lieCba deferoxaminom je kontraindikovana alebo nevhodna u nasledu-
jucich skupin pacientov:

e U pediatrickych pacientov s beta-talasémiou major s pret'azenim zelezom
spbdsobenym castymi krvnymi transfuziami (>7 mi/kg/mesiac erytrocytového
koncentratu) vo veku 2 az 5 rokov,

e u dospelych a pediatrickych pacientov s beta-talasémiou major s pret'azenim
zelezom sposobenym zriedkavymi krvnymi transfiziami (<7 mi/kg/mesiac ery-
trocytového koncentratu) vo veku 2 rokov a starsich,

e U dospelych a pediatrickych pacientov s inymi druhmi anémii vo veku 2 rokov
a starsich.

Talasemické syndromy nezavislé od transfuzii

Deferasirox je tiez indikovany na lieCbu chronického pret’azenia zelezom, ktoré si
vyzaduje chelata¢nu lieCbu, ked' lie¢ba deferoxaminom je kontraindikovana alebo
nevhodna u pacientov s talasemickymi syndrémami nezavislymi od transfuzii vo
veku 10 rokov a starsich.

Kontraindikacie’

e Deferasirox je kontraindikovany u pacientov s precitlivenost’'ou na lie€ivo alebo
na ktorukolvek z pomocnych latok.

e Deferasirox je kontraindikovany na pouzivanie v kombinacii s lieCbou inymi
chelatormi zeleza, pretoze bezpenost’ takychto kombinacii sa nestanovila.

e Deferasirox je kontraindikovany u pacientov s odhadovanym CrCl <60 ml/min
(CrCl, Kklirens kreatininu).
— Deferasirox nebol skimany u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a je kon-
traindikovany u pacientov s odhadovanym klirensom kreatininu <60 ml/min.



Zaciatok lieCby deferasiroxom

Pred zacatim liecby

VySetrenia pred liecbou'
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Proteinaria

Sérové transaminazy (ALT a AST)
Bilirubin

Alkalicka fosfataza
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Vysetrenie zraku

Telesna hmotnost a vyska
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Sexualny vyvin (pediatricki pacienti)

ALT, alaninaminotransferdza; AST, aspartataminotransferaza; CrCl, klirens kreatininu; LIC, koncentracia
Zeleza v peceni; SF, sérovy feritin.

2 Pre pacientov s talasémiou nezavislou od transfuzii (NTDT): Sledovat’ pret’azenie zelezom pomocou LIC.
Pre pacientov s NTDT, LIC je preferovana metdda stanovenia pret'azenia zelezom a mé sa pouzivat’ vzdy
ak je dostupna.

U v8etkych pacientov je potrebné byt’ opatrny po€as chelatacnej lieCby a minimalizovat’ riziko nadmernej
chelatacie.’



Zmena medzi uzivanim deferasiroxu filmom obalenych
tabliet/granulatu a dispergovatel'nych tabliet* s obsahom
deferasiroxu

V EU su registrované lieky obsahujice deferasirox ako filmom obalené tablety v davkach

90 mg, 180 mg a 360 mg a ako dispergovatelné tablety v davkach 125 mg, 250 mg a 500
mg a na trhu su uvedené pod réznymi obchodnymi nazvami ako generické alternativy.
Vzhladom na odli$ny farmakokineticky profil medzi lie¢bou filmom obalenymi tabletami (FOT)
a pri lie¢be dispergovatelnymi tabletami (DT), je potrebna nizsia davka pri lie¢be filmom
obalenymi tabletami v porovnani s davkou pri lieCbe dispergovatelnymi tabletami.

Zodpovedajuce davky pre deferasirox FOT/granulat a deferasirox DT su ako referencia uve-
dené v tabulkach nizsie.

Pretazenie Zzelezom po transfaziach:

DEFERASIROX FOT/granulat DEFERASIROX DT

Uvodna davka 14 mg/kg/den 20 mg/kg/deri
Alternativna Gvodnd ddvka 7 mg/kg/den 10 mg/kg/den

21 mg/kg/den 30 mg/kg/deri
Uprava dévky pocas lietby 3,5 - 7 mg/kg/den 5 - 10 mg/kg/dent
Maximalna davka 28 mg/kg/den 40 mg/kg/den

Syndrém NTDT:

DEFERASIROX FOT/granulat DEFERASIROX DT

Uvodné dévka 7 mg/kg/deft 10 mg/kg/deit
Uprava davky poas liechy 3,5 - 7 mg/kg/deri 5 - 10 mg/kg/deri
Maximélna ddvka 14 mg/kg/den 20 mg/kg/deri

FOT = filmom obalené tablety; DT = dispergovatelné tablety; NTDT = talasémia nezavislé od transfuzii

DEFERASIROX filmom obalené tablety'?

Liekové sily: Mozu sa uzivat nalacno alebo s |ahkym Tvar a farba su iba ilustratné
90 mg, 180 mg, 360 mg jedlom. Tablety sa majti prehltndt celé
a zapit vodou. Pre pacientov, ktori nie 90 mg I
st schopni prehltnit celé tablety, mozu —
byt deferasirox filmom obalené tablety 180 mg Nz

rozdrvené a vsypané do makkého jedla

(napr. jogurt alebo jablkové pyré) 360 mg @

* Deferasirox vo forme granulatu a dispergovatelnych tabliet nie st zaradené do Zoznamu kategorizovanych liekov
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky a na Slovensku nie st dostupné.
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Davkovanie filmom obalenych tabliet* s obsahom
deferasiroxu u pacientov s chronickym pretazenim Zelezom
po transfuziach

e Odporucana zaciato¢na davka: 14 mg/kg/den telesnej hmotnosti.'
e Davky >28 mg/kg/den sa neodporucaju.’

e Pravidelne monitorujte vasich pacientov.

Deferasirox filmom obalené tablety - zaciatoéna davka a uprava davky

u pacientov s pretazenim zeleza po transftiziach'

ZACNITE
lieCbu

14 mg/kg telesnej hmotnosti
na def (odpordiéana
zadiatocna davka)

20 U (~100 ml/kg) PRBCs
alebo SF >1000 pg/I

7 mg/kg telesnej hmotnosti
na dei <7 mi/kg/mesiac
PRBCs (~ <2 jednotky/mesiac
pre dospelého)

21 mg/kg telesnej
hmotnosti na dei
>14 ml/kg/mesiac PRBCs
(~ >4 jednotky/mesiac pre
dospelého)

Pacienti uz dobre kontrolova-
ni pocas liecby deferoxa-
minom Ako zaciatoénd davka
deferasiroxom filmom obalené
tablety by mohla byt zvazovana
davka, ktora je Ciselne jedna
tretina dévky deferoxaminu

ZVYSUJTE DAVKU,
ak je to potrebné na
dosiahnutie SF&°

Postupne zvysujte davku o 3,5
az 7 mg/kg/den

Postupne zvysujte davku o 3,5
az 7 mg/kg/den

Postupne zvySujte davku o 3,5
az 7 mg/kg/den Zvazte alterna-
tivne moznosti liechy, ak nie st
uspokojivé vysledky kontroly pri
davkach > 28 mg/kg/deri

Postupne zvySujte davku o 3,5
az 7 mg/kg/den ak je davka
<14 mg/kg telesnej hmotnosti
na def a nedosiahla sa dosta-
toénd dcinnost

ZNIZUJTE DAVKU,
aby sa zabranilo
nadmernej chelatacii

Postupne znizujte davku o 3,5
az 7 mg/kg/den ak SF=500-
1000 pg/l, pozorne monitorujte
rendlne a hepatélne funkcie
a hodnotu SF

Postupne zniZujte davku o 3,5
az 7 mg/kg/den ak je SF
trvalo <2500 pg/l a vykazuje
Casom Kklesajlci trend, pozorne
monitorujte rendlne a hepatdine
funkcie a hodnotu SF

Postupne zniZujte davku o 3,5
az 7 mg/kg/den ak je SF
trvalo <2500 pg/l a vykazuje
Casom Kklesajlci trend, pozorne
monitorujte rendine a hepatdine
funkcie a hodnotu SF

PRBCs — balenie erytrocytového koncentratu; SF, sérovy feritin; U, jednotka.
aZvysenie davky by sa malo zvazit’ iba vtedy, ak pacient dobre toleruje lieGbu.

Pretazenie Zelezom po transfuziach u deti

e QOdporucané davkovanie u pediatrickych pacientov vo veku 2 az 17 rokov s pret'azenim
zelezom spdsobenym krvnymi transflziami je rovnaké ako u dospelych pacientov.

e (QOdporuca sa kazdy mesiac stanovit’ sérovy feritin, aby sa posudila odpoved' pacienta na
lie€bu a minimalizovalo sa riziko nadmernej chelatécie.

e U pediatrickych pacientov sa pri vypocte davky musi zohladfiovat’ zmena telesnej hmotno-

sti pocas rastu.

PRERUSTE
Zvazte preruSenie
liechy, ak sa dosiahla
cielova hodnota SF

SF trvalo <500 pg/I

e U detivo veku 2 az 5 rokov s pret’azenim zelezom spdsobenym krvnymi transflziami je
expozicia nizsia ako u dospelych. U tejto vekovej skupiny preto mézu byt’ potrebné vyssie
davky, nez aké sa vyzaduju u dospelych. Zaciatocna davka vSak ma byt’ rovnaka ako u do-
spelych a po nej ma nasledovat’ individudlna Uprava davky.

* Deferasirox vo forme granulatu a dispergovatelnych tabliet nie st zaradené do Zoznamu kategorizovanych liekov
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky a na Slovensku nie st dostupné
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Davkovanie filmom obalenych tabliet* s obsahom
deferasiroxu u pacientov s talasemickymi syndromami
nezavislymi od transfuzii (NTDT)

Odporucana zaciatoéna davka: 7 mg/kg/deri telesnej hmotnosti.’

Déavky >14 mg/kg/deri sa neodportcaju.’

Pre pacientov s NTDT sa odportca iba jeden lie¢ebny cyklus s deferasiroxom.!
Pravidelne monitorujte vasich pacientov.!

Deferasirox filmom obalené tablety - zaciatocna davka a uprava davky u pacientov

s talasemickymi syndromami nezavislymi od transfuzii'

ZVYSUJTE DAVKU, ZNIZUJTE DAVKU, PRERUSTE
ZACNITE . a A Ly .
liechu ak je to potrebné na aby sa zabramlq lieCbu, gk sa dosiahla
dosiahnutie SF2° nadmernej chelatécii cielova hodnota SF
Nie su k dispozicii Ziadne
nitte davku na udajg 0 opatovnejlhecbe
. ) pacientov, u ktorych sa
Y Postupne zvySujte davku / mg/kg/def‘ a\epo menej' znova naakumuluje Zelezo
7 mg/kg/den . . pozorne monitorujte rendine . . L
03,5 az 7 mg/kg/den a henatdlne po dosiahnuti uspokojivej
funkci P hodnoty Zeleza v tele,
unkcie a hodnotu SF o
a preto sa nemdze odporucit
opatovna lie¢ha
CIEL
LIC =5 mg Fe/g dw alebo LIC =7 mg Fe/g dw alebo LIC <7 mg Fe/g dw alebo LIC <3 mg Fe/g
SF trvalo >800 pg/I SF trvalo >2000 pg/I SF trvalo <2000 pg/I dw alebo SF trvalo
<300 pg/I

dw, sucha hmotnost'’; LIC, koncentracia Zeleza v peceni; SF, sérovy feritin.

2 Davky nad 14 mg/kg/deri sa pre pacientov s NTDT neodporucéaju. U pacientov, u ktorych LIC nebolo vySetrené
a SF je < 2000 pg/l, nema davka prekro¢it’ 7 mg/kg/den.

5 Okrem toho, zvySenie davky sa moze zvazit', iba ak pacient liek dobre znasa.

Pediatricki pacienti s NTDT'

U pediatrickych pacientov davkovanie nema byt’ vysSie ako 7 mg/kg/deni. LIC je potrebné
monitorovat’ kazdé 3 mesiace, ak je SF <800 pg/l, aby sa zabranilo nadmernému che-
latacnému ucinku."

UPOZORNENIE: Udaje o pouziti u deti s NTDT st velmi obmedzené. Z tohto dévodu musi
byt lie¢ba deferasiroxom v detskej populacii désledne monitorovana, aby sa zachytili
neziaduce UCinky a sledovala sa zat'az Zzelezom v pediatrickej populécii. U pacientov s NTDT
sa odporuca iba jeden lieCebny cyklus. Navyse, pred podanim deferasiroxu u deti s vyraz-
nym pret’azenim zelezom v doésledku NTDT, si lekar musi uvedomit’, Zze dosledky dihodobej
expozicie u tychto pacientov nie su toho ¢asu zname.’

* Deferasirox vo forme granulatu a dispergovatelnych tabliet nie st zaradené do Zoznamu kategorizovanych liekov
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky a na Slovensku nie st dostupné
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Ddvody na preruSenie alebo ukoncenie lieCby
deferasiroxom’

Dévod Podmienky prerusenia lieCby

SF Zvazte prerusenie liecby, ak je hodnota SF trvalo
<500 g/l (pri pretaZeni Zelezom po transfuzidch)
alebo <300 pg/l (pri syndrémoch NTDT).
Liecha sa ma znovu zacat, ked' sa z klinického sledovania
preukaze, Ze je pritomné chronické pretazenie Zelezom.

Kreatinin v sére / klirens kreatininu Preruste lieCbu u dospelych a pediatrickych pacientov: ked
sérovy kreatinin zostdva >33 % nad vychodiskovou hodnotou
(priemer pred liecbou) a/alebo CrCl <LLN (90 ml/min) po znizeni
ddvky. Liecba moZe byt znovu zacatd v zavislosti od individudl-
nych Klinickych okolnosti
— tieZ odoSlite pacienta k nefroldgovi a zvézte biopsiu

Proteintiria Zvazte prerusenie lieCby alebo znizenie davky
— tiez odoSlite pacienta k nefroldgovi a zvézte biopsiu
pri pretrvdvajlcej abnormalite

Tubularne markery Zvazte prerusenie lieCby alebo zniZenie davky, ak existuju
abnormality v hladindch tubularmych markerov a/alebo ak je to
Klinicky indikované
— tieZ odoSlite pacienta k nefroldgovi a zvézte biopsiu pri pretrva-
vajlicej abnormalite

Sérové transaminazy (ALT a AST) LieCba sa ma prerusit, ak dojde k pretrvavajucemu
a progresivnemu zvySeniu hodnot peceriovych enzymov, ktoré ne-
mozno pripisat inym pricindm. Liecba sa moze opatrne znova zacat
s nizSou ddvkou, ked sa funkcia pecene vrati do normalu alebo sa
objasni pri¢ina abnormalit hodn6t pecenovych funkénych testov

Metabolicka acidéza Zvazte preruSenie lieCby pri rozvoji metabolickej acidozy

Zrak a sluch Ak sa vyskytnt poruchy zraku alebo sluchu, zvazte prerusenie
liecby alebo znizenie davky

Nevysvetlitelna cytopénia Pri rozvoji nevysvetlitelnej cytopénie zvazte prerusenie lieCby

Doévod Podmienky ukoncenia liecby

SJS, TEN, DRESS alebo akékolvek iné SCAR  Podozrenie na zavaznu koznu neziaducu reakciu (SCAR): okamzi-
te ukonCite lieGbu a novu liecbu deferasiroxom nezacinajte

Reakcie z precitlivenosti Objavenie sa reakcie: ukoncite lieGbu a zaCnite primerand tera-
(napr. anafylaxia, angioedém) piu. U pacientov s hypersenzitivitou nenasadzujte znovu liecbu
pre riziko anafylaxie

DRESS, liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi; LLN, dolna hranica normalu; SCAR, zavazna kozné neziadu-
ca reakcia; SJS, Stevensov-Johnsonov syndrém; TEN, toxicka epidermalna nekrolyza



Odporucania pre monitoring pacientov pred lieCbou
a pocas liecby deferasiroxom®

Pocas prvého mesiaca
po zacati liecby
deferasiroxom alebo
po zmene davky

Zatia-

tocné Mesacne | Kazdé 3 mesiace

vySetrenie

SF v
v
LIC v (Iba u pediatric-
kych pacientov
ak SF <800 ug/l)

Tyzdenne (Tyzdenné
Kreatinin v sére 2X kontvroly majd I rgbene v

pocas prvého mesiaca

po zmene davky)

Klirens kreatininu kogrz(?lerr]r?:u(?;tq?gg:né
a/alebo cystatin \/ Holy maj : v

pocas prvého mesiaca
C v plazme .

po zmene davky)
Proteintiria
Sérové transaminazy,
bilirubin, alkalicka v Kazdé dva tyzdne
fosfataza
v
Telesna hmotnost v U pediat-
T pediat

a vyska rickych

pacientov

VySetrenie sluchu/
zraku (vratane \/ \/

fundoskopie)

Sexualny vyvoj (u pe-
diatrickych pacientov) ‘/ ‘/

aPre pacientov s talasémiou nezavislou na transfuzii (NTDT): Sledovat’ pret'azenie Zzelezom pomocou LIC.
Pre pacientov s NTDT, LIC je preferovana metdda stanovenia pret'azenia Zelezom a mé sa pouzivat' vzdy ak je dostupna.
U v8etkych pacientov je potrebné byt’ opatrny po¢as chelatacnej lie¢by a minimalizovat' riziko nadmernej chelatacie.

Vysledky testov pre sérovy kreatinin, CrCl, plazmaticky cystatin C, proteinuriu, SF, pec¢efiové transaminazy, bilirubin a alka-
licku fosfatazu je potrebné zaznamenavat' a pravidelne hodnotit’ ich vyvoj. Vysledky vSetkych testov treba zaznamenavat’
do zdravotnej dokumentécie pacienta spolu s vychodiskovymi hodnotami testov pred zaciatkom liecby.



Oblickovy bezpecnostny profil

re

Zistenia z klinickych skusani

Ukazovatele hodnotené v klinickych stuadiach’

Do klinickych §tudii s deferasiroxom boli zaradeni iba pacienti s normalnymi
hodnotami sérového kreatininu vzhladom na vek a pohlavie. Individuélna vycho-
diskova hodnota sérového kreatininu bola vypocitana ako priemer dvoch (a pre
niektorych pacientov troch) hodnét sérového kreatininu pred lie¢bou. Priemerny
koeficient odchylky tychto dvoch alebo troch merani u pacienta bol priblizne

10 %." Toto je dévod, preco sa odporucaju duplicitné vysetrenia sérového
kreatininu pred zacatim lie¢by deferasiroxom. Pocas lieCby bol sérovy kreatinin
monitorovany mesacne a v pripade potreby bola upravena davka vo vzt'ahu

k zvySeniu sérového kreatininu tak, ako je uvedené nizsie.

Vysledky zakladnych jednoroénych studii'

Priblizne u 36 % pacientov sa pocas klinickych studif vyskytlo zvysenie sérového
kreatininu 0 >33 % vo >2 po sebe nasledujucich pripadoch, niekedy nad hornu
hranicu normy. Toto zvySenie suviselo s davkou. Asi u 2 tretin pacientov vyka-
zujucich zvySenie sérového kreatininu doslo k poklesu pod 33 % hodnoty bez
Upravy davky. U zostavajucej tretiny pacientov vykazujucich zvy$enie sérového
kreatininu nedochadzalo vzdy po znizeni davky alebo preru$eni davkovania

k jeho poklesu. V skuto¢nosti v niektorych pripadoch bola po znizeni davky pozo-
rovana iba stabilizacia hodnot sérového kreatininu.

Monitorovanie kreatininu v sére a CrCI'

Pred zacatim lieCby sa odporu¢a duplicitné vySetrenie kreatininu v sére. Sérovy
kreatinin, CrCl (stanoveny vzorcom podla Cockcroft-Gaulta alebo vzorcom Mod-
ification of Diet in Renal Disease u dospelych a vzorcom podla Schwartza u deti)
a/alebo hodnoty cystatinu C v plazme je potrebné monitorovat pred zaéiatkom
lie€by, tyzdenne v prvom mesiaci po zacati alebo zmene liecby deferasirox-
om (vratane zmeny liekovej formy) a potom raz mesacne.



Metody stanovenia CrCl
Na upresnenie uvadzame kratky prehlad metéd na stanovenie CrCl
u dospelych a u deti pri predpisovani deferasiroxu.!

Dospeli
Akonahle bola metdda zvolena, nezamienajte vzorce.

Vzorec Cockcrofta a Gaulta?

Vzorec Cockcrofta a Gaulta odhaduje CrCl z hodnét kreatininu a hmotnosti
pacienta. Vzorec udava CrCl v ml/min.

(140 - vek) x hmotnost (kg)

Klirens kreatininu =
722 x kreatinin v sére (mg/100 ml)

U Zien sa klirens kreatininu nasobi 0,85.

Rovnica CKD-EPI 3*

V beznej praxi a z pohladu verejného zdravotnictva sa v severnej Amerike, Eu-
répe a Australii uprednostnuje pouzivanie rovnice CKD-EPI a vS§ade sa pouziva
na porovnanie novych rovnic.

Glomerularna filtracia (GFR) = 141 x min(SCr/k,1)® x max(SCr/k,1)72% x 0,993vek
x 1,018 [u zien] x 1,159 [u ¢ernochov], pric¢om SCr je kreatinin v sére, K je

0,7 pre zeny a 0,9 pre muzov, a je -0,329 pre zeny a —-0,411 pre muzov, min
znamenéa minimum SCr/k alebo 1, a max znamena maximum SCr/k alebo 1.

Deti
Schwartzov vzorec’®

konstanta® x vyska (cm)
Klirens kreatininu (ml/min) =

Kreatinin v sére (mg/dl)

SCr sa ma merat Jaffeho metédou

CKD-EPI, Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration.
2 Ak je kreatinin v sére udavany v mmol/l miesto mg/dl konstanta méa byt 815 namiesto 72.
5 U deti a dospievajucich dievcat je konstanta 0,55 alebo 0,70 u dospievajlcich chlapcov.
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Oblickovy bezpecnostny profil (pokracovanie)

Monitorovanie obli¢iek a postup'

Deferasirox filmom obalené tablety: Znizte davku o 7 mg/kg/den, ak

e Dospeli: sérovy kreatinin je >33 % nad vychodiskovu hodnotu a CrCl <LLN (90
ml/min) na dvoch po sebe nasledujucich navstevach a nemozno ich pripisat’
inym pricinam.

e Deti: sérovy kreatinin je bud' vy$si nez veku zodpovedajuce ULN a/alebo CrCl
klesne na <LLN (<90 ml/min) na dvoch po sebe nasledujucich navstevach
a nemozno ich pripisat’ inym pri¢inam.

Preruste lieCbu po znizeni davky, ak
e kreatinin v sére zostava >33 % nad vychodiskovu hodnotu a/alebo,
e CrCl <LLN (<90 mi/min)

Monitorovanie renalnej tubularnej funkcie a postupy

e Proteinuria (test sa ma vykonat’ pred zac¢iatkom lie¢by a potom kazdy mesiac).

e Glykozuria u nediabetikov a nizke hodnoty draslika, fosfore¢nanu, horc¢ika ale-
bo uréatu v sére, fosfaturia, aminoaciduria (monitorujte podla potreby).

e Zvarzte znizenie davky alebo preruSenie lieCby, ak sa objavia abnormality
v hodnotach markerov renalnej tubularnej funkcie a/alebo ak je to klinicky indi-
kované.

e Renalna tubulopatia bola hlasena hlavne u deti a dospievajucich s B-talasémiou
lie¢enych deferasiroxom.

Odoslite pacienta k nefrologovi a zvazte biopsiu obli€iek

e Ak je kreatinin v sére vyrazne zvyseny a ak sa zistili iné abnormality (napr. pro-
teinuria, priznaky Fanconiho syndromu) napriek znizeniu davky alebo preruse-
niu lieCby.

VysSie riziko komplikacii méze byt’ u pacientov s uz existujucimi renalnymi po-
ruchami a u pacientov, ktori dostavaju lieky, ktoré negativne ovplyvnuju funkciu
obli¢iek. U pacientov, u ktorych sa vyskytla hnacka alebo vracanie je potrebné
dbésledne udrziavat’ dostatocnu hydrataciu.

Pediatricki pacienti s talasémiou mozu byt’ vystaveni vy§Siemu riziku renélne;
tubulopatie (najma metabolickej aciddze).

Zvazte hyperamonemicku encefalopatiu a skoré meranie hodnét amoniaku, ak sa
e U pacientov pocCas lieCby deferasiroxom, najma u deti, objavia nevysvetlitené
zmeny mentalneho stavu.
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Hepatalny bezpecnostny profil

VySetrenie funkcie pecene!'

U pacientov lieCenych deferasiroxom boli pozorované zvySené hodnoty

hepatéalnych testov.

e Postmarketingové pripady hepatalneho zlyhania, niekedy fatalne, boli hlasené
u pacientov liecenych deferasiroxom.

e Vacsina hlaseni hepatéalneho zlyhania sa tykala pacientov s vyznamnymi
ochoreniami vratane uz existujucej cirhdzy pecene.

 Ulohu deferasiroxu ako prispievajliceho alebo zhordujiceho faktora nemozno
vylucit'.

Sledujte sérové transaminazy, bilirubin a alkalicku fosfatazu pred zaciatkom lieCby,

kazdé 2 tyzdne v prvom mesiaci a potom kazdy mesiac.

e Preruste lieCbu v pripade pretrvavajuceho a progredujuceho zvySenia hladin
transaminaz v sére, ktoré nemozno pripisat’ inym pri¢inam.

Odporucania pri poruchach funkcie pecene!’

Deferasirox sa neodporu¢a podavat’ pacientom s existujucim zavaznym posko-
denim pecene (Child-Pugh trieda C).

Pacienti s miernou poruchou funkcie pe¢ene (Child-Pugh trieda B).

e Davku je potrebné vyznamne znizit’ s naslednym postupnym zvySovanim po
hranicu 50 % a deferasirox je potrebné u tychto pacientov pouzivat’ opatrne.

e Hepatalne funkcie u v8etkych pacientov je potrebné sledovat’ pred zaciatkom
lieCby, kazdé 2 tyzdne v prvom mesiaci a potom kazdy mesiac.

Farmakokinetika deferasiroxu nebola ovplyvnena az do 5-nasobku hornej hranice
normalnej hodnoty pecenovych transaminaz.

Zvazte hyperamonemicku encefalopatiu a skoré meranie hladin amoniaku, ak sa
e U pacientov pocCas lieCby deferasiroxom, najma u deti, objavia nevysvetlitelné
zmeny mentélneho stavu.
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Poznamky
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozniuje priebezné monitorovanie pomeru
prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie na

Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci U¢inok je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost liekov/
Hiasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov.

Formuldr na elektronické poddavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce Ucinky mozete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku. Kontaktné tdaje néjdete
v tabulke nizsie.

Nazov lieku Spolocnost Kontakt
Deferasirox Accord 90 mg filmom obalené tablety Accord Healthcare S.L.U. PharmAzet Group s.r.0.
Deferasirox Accord 180 mg filmom obalené tablety World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,  Klincova 37, 821 08 Bratislava
Deferasirox Accord 360 mg filmom obalené tablety Edifici Est, 6a Planta, e-mail: sk@pharmazet.com
Barcelona, 08039 Spanielsko tel.: +421 220 792 441
Demiada 180 mg Egis Pharmaceuticals PLC EGIS SLOVAKIA spol. s r.0., Prievozska 4D,
Demiada 360 mg Kereszturi Ut 30-38. 821 09 Bratislava
1106 Budapest, Madarsko e-mail: registracia@egis.sk
tel.: +421 2 3240 9413
Deferasirox Glenmark 180 mg filmom obalené tablety ~ Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.0.
Deferasirox Glenmark 360 mg filmom obalené tablety ~ Hvézdova 1716/2b Tomasikova 64, 831 04 Bratislava 3
140 78 Praha 4 e-mail: Slovak.PVG@glenmarkpharma.com
Ceska republika tel.: +421 2 20 255 041
Deferasirox Mylan 90 mg filmom obalené tablety Mylan Pharmaceuticals Limited Damastown  Viatris Slovakia s.r.0., Bottova 7939/2A, 811 09
Deferasirox Mylan 180 mg filmom obalené tablety Industria] Park, Mulhuddart, Dublin 15, Bratislava, e-mail: pv.slovakia@viatris.com
Deferasirox Mylan 360 mg filmom obalené tablety DUBLIN Irsko tel.: +421 917 337 974
Exferana 180 mg Vipharm S.A., Vipharm Slovakia s.r.0.,
Exferana 360 mg ul. A'i F Radziwittow 9, Cajakova 18, 811 05 Bratislava,
05-850 Ozaréw Mazowiecki, Pol'sko e-mail: farmakovigilancia@vipharm.sk
tel.: +421 2 32 101 480
Deferasirox MSN 90 mg Vivanta Generics s.r.0. Trtinova 260/1 PharmAzet Group s.r.0., Klincova 37, 821 08
Deferasirox MSN 180 mg 1 96 00 Cakovice, Praha 9 Bratislava, e-mail: sk@pharmazet.com
Deferasirox MSN 360 mg Ceska republika tel.: +421 220 792 441
Deferasirox Zentiva 360 mg Zentiva, k.s. Zentiva, a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava
V] kabe\ovnyj 30,102 37 Praha 10 - Dolni  e-mail: recepcia.slovakia@zentiva.com
Meécholupy, Ceska republika tel.: +421 239 183 010
Deferasirox Sandoz 180 mg Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova Sandoz d.d. organizacné zlozka,
Deferasirox Sandoz 360 mg 57,1000 Lubrana, Slovinsko Zizkova 22B, 811 02 Bratislava

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

Deferasirox STADA 180 mg filmom obalené tablety STADA Arzneimittel AG Stadastrasse 2-18 STADA PHARMA Slovakia, s.r.o. Digital Park Ill.,

Deferasirox STADA 360 mg filmom obalené tablety 61118 Bad Vilbel Einsteinova 19, 851 01 Bratislava
Nemecko e-mail: neziaduceucinky@stada.sk
tel.:+421 2 5262 1933
Deferasirox Teva 180 mg filmom obalené tablety Teva Pharmaceuticals Slovakia s.1.0., TEVA Pharmaceuticals Slovakia s. 1. 0.,
Deferasirox Teva 360 mg filmom obalené tablety Teslova 26, 82102 Bratislava, Slovenska ROSUM, Bajkalska 19/B, 821 01 Bratislava
republika 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, riadte aktualnym kategorizatnym zoznamom a dostupnost’ou liekov.

Poznamka: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Pred predpisanim lieku si precitajte Suhrn charakteristickych vlast-
nosti jednotlivych liekov s obsahom deferasiroxu.

Literatura: 1. Deferasirox [Suhrn charakteristickych vlastnosti liekov]. 2. Cockcroft DW, Gault MH. Nephron. 1976;16(1):31-
41. 3. Earley A, Miskulin D, Lamb EJ, Levey AS, Uhlig K. Ann Intern Med. 2012;156(11):785-795. 4. Levey AS, Stevens LA,
Schmid CH, et al; for the Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration (CKD-EPI). Ann Intern Med. 2009;150(9):604-
612. 5. Schwartz GJ, Brion LP, Spitzer A. Pediatr Clin North Am. 1987;34(3):571-590

RMP — Risk Management Plan (Plan riadenia rizik), SUKL — Statny Ustav pre kontrolu lie&iv



