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Mizuri sabiex tevita zbalji bil-medikazzjoni b'Exjade
Materjal edukattiv ghas-sensibilizzazzjoni dwar il-varjazzjoni tad-doza bejn
it-tipi differenti ta’ pilloli

Ser jinghata materjal edukattiv lil pazjenti u professjonisti tal-kura tas-sahha li juzaw Exjade
(deferasirox), wara I-introduzzjoni ta' pillola miksija b'rita mal-pillola li tinhall diga awtorizzata. Exjade
huwa medicina uzata sabiex inehhi eccess ta' hadid mid-demm ta' pazjenti li jbatu mill-beta
talassemija jew minn disturbi tad-demm ohrajn li jirrizultaw minn eccess ta' hadid fid-demm.

Il-materjal edukattiv sejjer jaghti |-parir li d-dozi ghaz-zewgq tipi ta' pilloli Exjade huma differenti. Hija
mehtiega doza izghar tal-pilloli miksijin b'rita godda meta mqgabbla ma' dik tal-pillola li tinhall. II-
pazjent jista' jircievi ftit hafna jew wisq mill-medicina jekk id-doza ma tkunx korretta meta jibdel minn
tip wiehed ta' pillola ghal ohra.

Tista' facilment issir distinzjoni bejn iz-zewg tipi ta' pilloli. Dan jista' jsir permezz tal-forma taghhom, u
d-disinn tal-kartun ta' barra u tal-folji.

1z-zewg tipi ta' pilloli sejrin ikunu disponibbli ghal xi zmien, li ser jippermetti lit-tobba sabiex jaqilbu I-
pazjenti minn pilloli li jinhallu ghal pilloli miksijin b'rita. Wara dan iz-zmien, il-pilloli Exjade li jinhallu
mhux ser jibqghu aktar fis-suq . ll-professjonisti tal-kura tas-sahha sejrin jigu nnotifikati dwar id-data
ppjanata ghat-tnehhija tal-pilloli li jinhallu mis-suq.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e ll-pilloli Exjade miksijin b'rita gew introdotti.

e ll-pilloli li jinhallu u I-pilloli miksijin b'rita godda ghandhom jittiehdu darba kuljum, preferibbilment
fl-istess hin kuljum.

e Filwagqt li I-pilloli li jinhallu ghandhom jittiehdu fuq stonku vojt 30 minuta gabel I-ikel, il-pilloli
miksijin b'rita jistghu jittiehdu fuqg stonku vojt jew ma' ikla hafifa.

e It-tabib tieghek sejjer ikun hadem id-doza ta' Exjade li inti ghandek bzonn. Id-doza tiddependi fuq
il-piz tieghek, [-ammont ta' hadid f'demmek, kemm jahdmu tajjeb il-fwied u I-kliewi tieghek u I-
ammont ta' trasfuzjonijiet ta' demm li inti tircievi.

e ll-pilloli Exjade li jinhallu mhux ser ikunu disponibbli fil-futur. Jekk ser tagleb minn pilloli li jinhallu
ghall-pilloli miksijin b'rita godda, ghandek bzonn ta' doza izghar. It-tabib ser jghidlek kemm tehtieg
tiehu mill-pillola I-gdida.
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e Agra I-fuljett ta' taghrif u informazzjoni ohra li nghatajt mal-pilloli tieghek. Dan ghandu
informazzjoni importanti dwar il-kura tieghek u dwar kif ghandek tiehu din il-medicina. Jekk ikollok
xi mistogsijiet dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

e Ser tinghata manwal b'informazzjoni dwar iz-zewg tipi ta' pilloli u kif ghandek tehodhom.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Exjade (deferasirox) issa huwa disponibbli bhala pilloli miksijin b'rita flimkien mal-pilloli li jinhallu

diga awtorizzati.

e Iz-zewg tipi ta' pilloli ser ikunu disponibbli ghal perjodu limitat sabiex it-tobba jkunu jistghu jagilbu
I-pazjenti mill-pilloli li jinhallu ghall-pilloli miksijin b'rita. Wara dan iz-zmien, il-pilloli Exjade li
jinhallu mhux ser jibgghu aktar fis-suqg.

e ll-bijodisponibilita tal-pilloli miksijin b'rita hija oghla minn dik tal-pilloli li jinhallu u I-gawwa tal-
pilloli miksijin b'rita hija korrispondentament aktar baxxa. Il-pilloli miksijin b'rita li fihom 90, 180 u
360 mg huma ekwivalenti ghall-pilloli li jinhallu li fihom 125, 250 u 500 mg, rispettivament.

e Sabiex jigu evitati I-izbalji, ir-ricetti tat-tabib ta' Exjade ghandhom jispecifikaw it-tip ta'
formulazzjoni (pilloli li jinhallu jew pilloli miksijin b'rita), id-doza moghtija b'ricetta f'mg/kg/jum, u
d-doza kkalkolata ghal kull jum bil-gqawwa tal-pilloli miksijin b'rita jew li jinhallu.

e Is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-materjali edukattivi dwar I-uzu ta' Exjade ghandhom
jigu segwiti ghaliex jaghtu informazzjoni importanti dwar I-uzu tieghu.

e It-tabella li gejja tiddeskrivi d-differenzi bejn iz-zewg formulazzjonijiet:

Pilloli miksijin b'rita

Pilloli li jinhallu

(li sejrin jitwaqqfu)

Deskrizzjoni u gawwa

Eccipjent: lattozju

Meta ghandek tiehu I-pilloli

Kif ghandek tiehu I-pilloli

Firxa tad-doza (adulti u tfal)

Pilloli ovali, blu li fihom 90 mg
(blu ¢ar), 180 mg (blu medju) u
360 mg (blu skur)

Ma fihx lattozju

Darba kuljum, jistghu jittiehdu
fug stonku vojt jew ma' ikla
hafifa

Jinbelghu shah bi ftit ilma jew
imfarrka u mferrxa fuq ikel artab
(ez. jogurt jew zalza tat-tuffieh)

7—28 mg/kg kuljum, aggustata
ghall-eqgreb dags tal-pillola shiha

Pilloli tondi, bojod li fihom
125 mg, 250 mg u 500 mg
(kollha bojod)

Fih lattozju

Darba kuljum, jistghu jittiehdu
fug stonku vojt, mill-anqgas
30 minuta gabel I-ikel

Jinhallu fl-ilma, fil-meraq tal-
laring jew fil-meraq tat-tuffieh.
M'ghandhomx jigu mimghuda
jew jinbelghu shah

10-40 mg/kg kuljum, aggustata
ghall-eqreb dags tal-pillola shiha
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Aktar dwar il-medic¢ina

Exjade huwa medicina li jintuza sabiex jikkura |-akkumulu kroniku ta’ hadid (ec¢c¢ess ta’ hadid fil-gisem)
f'pazjenti li jbatu mill-beta talassemija jew minn disturbi tad-demm ohrajn fejn il-pazjenti
m'ghandhomx bizzejjed emoglobina normali fid-demm.

Exjade fih is-sustanza attiva deferasirox li hija ‘kelatur tal-hadid’. Dan ifisser li din tehel mal-hadid fil-
gisem sabiex tifforma 'kelatu' (‘chelate’) li jista' jitnehha mill-gisem, |-aktar fl-ippurgar. Dan jghin
sabiex jigi kkoregut l-akkumulu tal-hadid u sabiex jigi pprevenut milli I-hadid zejjed jaghmel hsara lill-
organi bhall-qalb u I-fwied.

Aktar informazzjoni dwar Exjade, inkluz I-indikazzjonijiet tieghu bis-shih, tista' tinstab fuq is-sit web
tal-Agenzija: ema.europa.eu/Findmedicine/Human medicines/European public assessment reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000670/human_med_000780.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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