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Opatrenia na zabranenie chybam v medikacii lieku Exjade
Vzdelavaci material na zvySenie informovanosti o rozdieloch v davkovani
réznych druhov tabliet

Po uvedeni filmom obalenej tablety na trh, dispergovatelna tableta je uz povolena, bude vzdelavaci
material poskytnuty pacientom a zdravotnickym pracovnikom pouzivajucim liek Exjade (deferasirox).
Liek Exjade sa pouziva na odstranenie prebytocného Zeleza z krvi pacientov s beta talasémiou alebo
inymi poruchami krvi, ktoré vedu k nadbytku zeleza v krvi.

Tento vzdeldvaci materidl bude obsahovat informaciu, ze davky pre dva druhy tabliet lieku Exjade su
odlisSné. Pre nové filmom obalené tablety je potrebna menSia davka v porovnani s davkami pre
dispergovatelnu tabletu. Ak davka nie je spravna, pacient méze pri zmene z jedného druhu tablety na
iny prijat prili§ malo alebo prili$ vela lieku.

Tieto dva druhy tabliet je mozné lahko rozlisit podla tvaru a vzhladu vonkajsieho obalu a blistra.

Pocas urcitého obdobia budu dostupné obidva druhy tabliet, ¢o lekarom umozni, aby pacienti mohli
prejst z dispergovatelnych tabliet na filmom obalené tablety. Liek Exjade dispergovatelné tablety
potom uz nebude na trhu k dispozicii. Zdravotnicki pracovnici budd informovani o planovanom datume
odstranenia dispergovatelnych tabliet z trhu.

Informacie pre pacientov

e Na trh bol uvedeny liek Exjade filmom obalené tablety.

e Dispergovatelné tablety a nové filmom obalené tablety sa maju uzivat jedenkrat denne,
prednostne kazdy den v rovnakom case.

e Zatial' ¢o dispergovatelné tablety sa maju uzivat nala¢no 30 mindt pred jedlom, filmom obalené
tablety sa mdzu uzivat nalaéno alebo s fahkym jedlom.

e Lekar vam urdi davku lieku Exjade, ktoru potrebujete. Davka zavisi od vasej hmotnosti, od
mnoZstva Zeleza v krvi, od funkcie pecene a obliCiek a od mnoZstva krvnych transfazii, ktoré
dostavate.

e Liek Exjade dispergovatelné tablety v buddcnosti uz nebude k dispozicii. Ak prechadzate
z dispergovatelnych tabliet na nové filmom obalené tablety, budete potrebovat mensiu davku.
Lekar vam povie, ak davku novej tablety mate uzivat.
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e Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela a dalsSie informacie, ktoré ste dostali spolu
s tabletami. Obsahuje ddlezité informacie o vasej lieCbe a o uzivani lieku. Ak mate akékolvek
otazky tykajluce sa vasej lie¢by, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

e Dostanete priruc¢ku s informaciami o dvoch druhoch tabliet a o ich uzivani.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Liek Exjade (deferasirox) je teraz, okrem dispergovatelnych tabliet, ktoré uz si povolené,
k dispozicii vo forme filmom obalenych tabliet .

e Obmedzeny Cas budu dostupné obidva druhy tabliet, ¢o lekarom umozni, aby ich pacienti mohli
prejst z dispergovatelnych tabliet na filmom obalené tablety. Liek Exjade dispergovatelné tablety
sa uz potom nebude uvadzat na trh.

e Biologicka dostupnost filmom obalenych tabliet je vy$Sia ako v pripade dispergovatelnych tabliet,
a sila filmom obalenych tabliet je teda nizSia. Filmom obalené tablety obsahujuce 90, 180
a 360 mg su ekvivalentné s dispergovatelnymi tabletami obsahujlcimi 125, 250, resp. 500 mg.

e Na zabranenie chybam v medikacii musi byt v predpisoch lieku Exjade uvedena forma
(dispergovatelné tablety alebo filmom obalené tablety), predpisana davka v mg/kg/den
a vypocitana davka na den so silou filmom obalenej alebo dispergovatelnej tablety.

e Je potrebné dodrziavat sihrn charakteristickych vlastnosti lieku a vzdelavacie materialy

o pouzivani lieku Exjade, lebo poskytuju dblezité informacie o pouzivani lieku.

e V nasledujlcej tabulke su opisané rozdiely medzi dvomi formami lieku:

Filmom obalené tablety

Dispergovatel'né tablety

(uz nebudu k dispozicii)

Opis a sila

Pomocnéa latka: lakt6za

Kedy tablety uzivat

Ako tablety uZivat

Davkovy rozsah (dospeli a deti)

Ovalne modré tablety
obsahujuce 90 mg
(svetlomodré), 180 mg (stredne
modré) a 360 mg (tmavomodré)

Neobsahuje laktozu

Jedenkrat denne, moézu sa
uzivat nala¢no alebo s lahkym
jedlom

Prehltnit celé a zapit malym
mnozstvom vody alebo rozdrvit
a nasypat na makké jedlo (napr.
jogurt alebo jablkové pyreé).

7 — 28 mg/kg denne,
zaokruhlené na najblizsiu
velkost celej tablety

Okruhle biele tablety obsahujuce
125 mg, 250 mg a 500 mg
(vSetky su biele)

Obsahuje laktézu

Jedenkrat denne, musia sa
uzivat nala¢no, najmenej 30
minut pred jedlom

Dispergovat vo vode,
pomarancovej alebo jablkovej
$tave. Nezuvat ani neprehitat
celé.

10 — 40 mg/kg denne,
zaokruhlené na najblizsiu
velkost celej tablety

Opatrenia na zabranenie chybam v medikacii lieku Exjade

EMA/174254/2016

strana 2/3



Dalsie informacie o lieku

Liek Exjade sa pouziva na lie¢bu chronického pretazenia zelezom (nadmerného mnozstva Zeleza v tele)
u pacientov s beta talasémiou alebo inymi poruchami krvi, pri ktorych pacienti nemaju v krvi
dostato¢né mnozstvo normalneho hemoglobinu.

Liek Exjade obsahuje Ucinnu latku deferasirox, ktory je cheladtor Zzeleza. To znamenad, Ze sa naviaze na
Zelezo v tele, pri¢om vytvori takzvany cheldt, ktory je telo schopné vyludit, najma stolicou. To pomaha
korigovat pretaZzenie Zelezom a brani, aby nadmerné mnozstvo Zeleza poskodilo také organy, ako je
srdce a pecen.

Viac informéacii o lieku Exjade vratane vSetkych indikacii lieku sa nachadza na webovom sidle agentdry:
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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