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Postepowanie w celu unikniecia btedow w stosowaniu leku
dla produktu Exjade

Materiat edukacyjny w celu podniesienia $wiadomosci na temat zmian dawek
dla roznych rodzajow tabletek

Materiat edukacyjny bedzie przekazywany pacjentom i personelowi medycznemu stosujagcemu produkt
Exjade (deferazyroks) po wprowadzeniu tabletki powlekanej oprdcz dopuszczonej wczesniej do obrotu
tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej. Exjade jest lekiem stosowanym w celu usuniecia
nadmiaru zelaza z krwi u pacjentow z talasemia beta lub innymi zaburzeniami krwi, ktore powodujq
nadmierne gromadzenie zelaza we krwi.

Materiat edukacyjny bedzie zawierat informacje, ze dawki dla dwdch rodzajéw tabletek Exjade sg
rézne. W przypadku nowych tabletek powlekanych wymagana jest nizsza dawka w poréwnaniu z
tabletkami do sporzadzania zawiesiny doustnej. Jezeli dawka przy zmianie jednego rodzaju tabletek na
drugi nie jest odpowiednia, pacjent moze otrzymac zbyt matg lub zbyt duza dawke leku.

Obydwa rodzaje tabletek mozna tatwo rozréznic¢ poprzez ich ksztatt i wyglad zewnetrznych kartonikow i
blistrow.

Przez pewien czas beda dostepne obydwa rodzaje tabletek, co umozliwi lekarzom wprowadzenie u
pacjentéw tabletek powlekanych zamiast tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej. Po tym czasie
Exjade tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej nie beda juz dostepne na rynku. Personel
medyczny zostanie powiadomiony o planowanej dacie wycofania tabletek do sporzadzania zawiesiny
doustnej z rynku.

Informacje dla pacjentow

e Na rynek zostat wprowadzony lek Exjade tabletki powlekane.

e Tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej i nowe tabletki powlekane nalezy przyjmowac raz na
dobe, najlepiej o tej samej porze kazdego dnia.

e Tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej nalezy przyjmowac na czczo 30 minut przed
positkiem, natomiast tabletki powlekane mozna przyjmowac na czczo lub z lekkim positkiem.

e Lekarz ustali, jaka dawka leku Exjade jest potrzebna. Dawka zalezy od masy ciata, ilosci zelaza we
krwi, pracy watroby i nerek i liczby otrzymywanych transfuzji krwi.
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e W przysziosci tabletki Exjade do sporzadzania zawiesiny doustnej nie beda dostepne. W razie
zmiany tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej na nowe tabletki powlekane potrzebna bedzie
mniejsza dawka. Lekarz poinformuje Pana/Panig, jaka dawke nowych tabletek nalezy przyjmowac.

e Nalezy zapoznac sie z ulotkg dotgczong do opakowania i innymi informacjami otrzymanymi razem z
tabletkami. Zamieszczono tam istotne dane na temat leczenia i sposobu przyjmowania leku. W
razie jakichkolwiek pytan dotyczacych leczenia nalezy kontaktowac sie z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

e Otrzyma Pan/Pani broszurke z informacjami dotyczacymi dwdch rodzajéw tabletek i sposobu ich
przyjmowania.

Informacje dla personelu medycznego

e Produkt Exjade (deferazyroks) jest obecnie dostepny w postaci tabletek powlekanych poza postacig
dopuszczonych wczesniej do obrotu tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej.

e Przez pewien czas bedg dostepne obydwa rodzaje tabletek, aby umozliwi¢ lekarzom zmiane
tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej na tabletki powlekane u pacjentéw. Po tym czasie
Exjade tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej nie beda juz dostepne na rynku.

e Biodostepnos¢ tabletek powlekanych jest wyzsza niz tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej,
a co za tym idzie odpowiednio nizsza jest dawka tabletek powlekanych. Tabletki powlekane o
zawartosci 90, 180 i 360 mg odpowiadajq tabletkom do sporzadzania zawiesiny doustnej o
zawartosci odpowiednio 125, 250 i 500 mg.

e W celu unikniecia btedéw w receptach na Exjade nalezy podac postac leku (tabletki do
sporzadzania zawiesiny doustnej lub tabletki powlekane), zalecang dawke w mg/kg/dobe i
obliczong dawke dobowg z moca tabletek powlekanych lub tabletek do sporzadzania zawiesiny
doustnej.

e Nalezy przestrzegac¢ Charakterystyki Produktu Leczniczego i materiatéw edukacyjnych, poniewaz
zawierajg one istotne informacje na temat stosowania leku.

e W ponizszej tabeli przedstawiono réznice miedzy dwoma postaciami:

Tabletki powlekane Tabletki do sporzadzania
zawiesiny doustnej

(do wycofania)

Opis i moc Owalne, niebieskie tabletki Okragte, biate tabletki
zawierajgce 90 mg (kolor zawierajace 125 mg, 250 mg i
jasnoniebieski), 180 mg (kolor 500 mg (wszystkie w kolorze

sredni niebieski) i 360 mg (kolor biatym)
ciemnoniebieski)

Substancja pomocnicza: laktoza  Nie zawierajq laktozy Zawierajq laktoze
Kiedy nalezy przyjmowac Raz na dobe, mozna Raz na dobe, musza by¢
tabletki przyjmowac na czczo lub z przyjmowane na czczo, co
lekkim positkiem najmniej 30 minut przed
positkiem
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Tabletki powlekane Tabletki do sporzadzania

zawiesiny doustnej
(do wycofania)

Jak przyjmowac tabletki Potykac¢ w catosci, popijajac Zawiesina w wodzie, soku
niewielky iloscig wody lub pomaranczowym lub soku
rozkruszyc¢ i wsypac do jabtkowym. Nie ssac i nie
potptynnego pokarmu (np. potyka¢ w catosci
jogurtu lub przecieru
jabtkowego)

Zakres dawek (dla dorostych i 7—28 mg/kg na dobe, wartos¢ 10-40 mg/kg na dobe, wartosé

dzieci) zaokraglona do najblizszej zaokraglona do najblizszej
petnej dawki tabletki petnej dawki tabletki

Wiecej informacji o leku

Produkt Exjade stosuje sie w leczeniu przewlektego obcigzenia zelazem (nadmiar zelaza w organizmie)
u pacjentéw z talasemig beta lub innymi zaburzeniami krwi, w wyniku ktérych pacjenci majg zbyt niski
poziom prawidtowej hemoglobiny we krwi.

Exjade zawiera substancje czynng deferazyroks, ktora jest substancjg chelatujaca zelazo. Oznacza to,
ze przytacza sie ona do zelaza w organizmie, tworzac ,chelat”, ktéry moze zosta¢ wydalony z
organizmu, gtéwnie z katem. Pomaga to skorygowac obcigzenie zelazem i zapobiega¢ uszkodzeniu
narzadow, takich jak serce czy watroba, przez nadmierne ilosci zelaza.

Dodatkowe informacje na temat leku Exjade, w tym petne wskazania, znajduja sie na stronie
internetowej Agencji: ema.europa.eu/Findmedicine/Human medicines/European public assessment
reports.
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