EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2016. gada 31. marta
EMA/174254/2016

Pasakumi Exjade lietosanas klidu novérsanai
IzglitojoSs materials informétibas palielinasanai par dazada veida tablesu
devu atskiribam.

So izglitojo$o materialu sanems pacienti un veselibas apriipes specialisti, kas lieto Exjade
(deferaziroksu), péc apvalkoto tableSu ievieSanas, kas aizstas ieprieks registrétas dispergéjamas
tabletes. Exjade ir zales, ko lieto parmériga dzelzs daudzuma organisma samazinasanai pacientiem ar
beta talasémiju vai citiem asinsrades traucéjumiem, kas rada parmérigu dzelzs limeni asinis.

IzglitojoSaja materiala tiks sniegta informacija par divu veidu Exjade tablesu atskirigajam devam.
Jauno apvalkoto tablesu lietoSanai salidzinajuma ar disperdéjamam tabletém nepiecieSama mazaka
deva. Ja deva nav pareiza, pacients, parejot no viena tableSu veida uz citu, var uznemt parak maz vai
parak daudz zalu devas.

Abu veidu tabletes var viegli atskirt péc to formas un karbinas aréja dizaina un blisteriepakojuma.

Abi tablesu veidi bls pieejami vél kadu laiku, lai arsti varétu sniegt pacientiem noradijumus, ka pariet
no dispergéjamam tabletém uz apvalkotajam tabletém. Pé&c tam Exjade dispergéjamas tabletes vairs
nebds pieejamas tirgl. Veselibas apriipes specialistiem tiks pazinots planotais dispergéjamo tablesu
iznemsanas datums no tirgus.

Informacija pacientiem

e Ir ieviestas Exjade apvalkotas tabletes.

o Dispergéjamas tabletes un jaunas apvalkotas tabletes jalieto vienu reizi diena katru dienu, vélams
viena un taja pasa laika.

e Ja dispergéjamas tabletes bija jaienem tuksa disa 30 mindtes pirms &Sanas, apvalkotas tabletes

var ienemt tuksa dasa vai kopa ar vieglu maltiti.

e Arsts Jums noteiks nepiecieamo Exjade devu. Deva ir atkariga no Jisu svara, dzelzs daudzuma
asinis, aknu un nieru darbibas, un asins transfiizijas daudzuma un biezuma.

e Exjade dispergéjamas tabletes turpmak vairs nebiis pieejamas. Ja parejat no dispergéjamajam
tabletém uz jaunajam apvalkotajam tabletém, Jums bis jauznem mazaka deva. Arsts Jums
noradis, cik daudz jauno tablesSu Jums bds jalieto.
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e Izlasiet zalu lietoSanas instrukciju un citu informaciju, ko sanemat kopa ar tabletém. Ta satur
svarigu informaciju par Jlsu arstéSanu un zalu lietoSanu. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi par
arstésanu, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

e Jis sanemsiet rokasgramatu, kura bis noradita informacija par abu veidu tabletém un to lietoSanu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Tagad Exjade (deferazirokss) ir pieejamas apvalkotu tablesu veida papildus jau redistrétajam

dispergéjamajam tabletém.

e Abi tableSu veidi bis pieejami ierobezotu laiku, lai arsti varétu sniegt pacientiem noradijumus, ka
pariet no disperdéjamam tabletém uz apvalkotajam tabletém. P&c tam Exjade dispergéjamas
tabletes vairs nebis pieejamas tirgu.

e Apvalkoto tablesu biopieejamiba ir augstaka neka dispergéjamajam tabletém un apvalkoto tablesu
stiprums ir attiecigi zemaks. Apvalkotas tabletes, kas satur 90, 180 un 360 mg, ir lidzvértigas
disperdéjamajam tabletém, kas satur 125, 250 un 500 mg.

e Lai nepielautu klGdas zalu lietoSana, Exjade receptés jabit noraditai zaju formai (dispergéjamas
tabletes vai apvalkotas tabletes), izrakstitai devai mg/kg/diena, un aprékinatai dienas devai
atbilstosi apvalkoto vai disperg&jamo tableSu stiprumam.

e Exjade zalu apraksts un izglitojoSs materials par So zalu lietoSanu ir janodrosina, jo tie sniedz
svarigu informaciju par So zalu lietosanu.

e Turpmak noraditaja tabula aprakstitas atskiribas starp abam zalu formam:

Apvalkotas tabletes

Dispergéjamas tabletes

(lietosana tiks apturéeta)

Zalu apraksts un stiprums

Paligviela: laktoze

Kad lietot tabletes?

Ka lietot tabletes?

Devas diapazons (pieaugusSajiem
un bérniem)

Ovalas formas tabletes zila
krasa, satur 90 mg (gaisi zila
krasa), 180 mg (vid&ji zila
krasa) un 360 mg (tumsi zila
krasa).

Nesatur laktozi

— v —

Reizi diena, var tuksa dusa vai
kopa ar vieglu maltiti.

Tabletes janorij veselas,
uzdzerot nedaudz udens vai
jasasmalcina un jauzkaisa uz
vieglas partikas (pieméram,
jogurta vai abolu biezena).

7-28 mg/kg diena, noapalojot
lidz tuvakajam veselas tabletes
izméram.

Apalas formas tabletes balta
krasa, satur 125 mg, 250 mg un
500 mg (visas balta krasa).

Satur laktozi

Reizi diena, tuksa didsa, vismaz
30 mindtes pirms éSanas.

1zSkidinat Gdent vai cita dzériena
— apelsinu sula, abolu sula.
Nedrikst kosl|at vai norit veselas.

10-40 mg/kg diena, noapalojot
lidz tuvakajam veselas tabletes
izméram.
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Papildu informacija par zalem

Exjade ir zales, ko lieto hroniskas dzelzs parslodzes (parmériga dzelzs daudzuma organisma)
arstésanai pacientiem ar beta talasémiju vai citiem asinsrades traucéjumiem, kad pacientiem nav
pietieckama hemoglobina limena asinis.

Exjade satur aktivo vielu deferaziroksu, kas ir ,dzelzs helators”. Tas nozimg, ka tas organisma
sasaistas ar dzelzi, veidojot savienojumu ,helatu”, ko organisms var izvadit, galvenokart ar
izkarnijumiem. Tas palidz korigét dzelzs parslodzi un novérst parmériga dzelzs daudzuma izraisitus
tadu organu ka sirds vai aknu bojajumus.

Vairak informacijas par Exjade un pilns zalu lietosanas teksts ir atrodams agentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/Findmedicine/Human medicines/European public assessment reports.
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