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BroZura pro lécbu pripravkem
obsahujicim deferasirox

NeZ se zaCnete |écit IéCivym pFipravkem obsahujici deferasirox (dale jen LP),
preCtéte s i pozorné celou pfibalovou informaci nebo pozZadejte nékoho,

aby Vam ji celou pFecetl. PFibalova informace pro pacienta (PIL) je distribuovéna
v kazdém baleni léCivého pFipravku a Ize ji také vyhledat na http://www.olecich.cz
po zadani nazvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL.

Pripadné nezadouci tcinky konzultujte s Iékafem nebo lékarnikem.

Pokud mate jakékoli pochybnosti nebo dalsi otazky vztahujici se k [é¢bé, prosim,
obratte se na Vaseho o3etfujiciho lékare nebo lékarnika.

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné
skutecnosti zavazné pro zdravi Iéenych osob musi byt hlaseny Statnimu tstavu
pro kontrolu léCiv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu leciv, odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mUZe byt také hlasena spolecnosti jejiz |éCivy pripravek obsahujici
deferasirox uzivate.

Kontaktni idaje jednotlivych drzitel( rozhodnuti o registraci léCivych pripravkd
obsahujicich deferasirox Ize nalézt na webovych strankach Statniho tstavu pro
kontrolu léciv v sekci Databaze 1ék(i na adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled_
leciv.html#/ a to v ¢asti Kontakty, kterd se objevi po kliknuti na nazev lécivého
pripravku.

Neékteré z lécCivych pFipravk( obsahujicich deferasirox podléhaji naslednému
sledovani, coz je vyznaceno pritomnosti symbolu obraceného cerného trojuhelniku
na baleni a textech doprovazejicich lécivy pripravek nasledujicim zplisobem:

¥ Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. MiiZete pFispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci
ucinky, které se u Vas vyskytnou.



Brozura pro lécbu pfipravkem
obsahujicim deferasirox

Tato brozura obsahuje dlileZité informace vcetné toho, jak se léCivy pFipravek
obsahuijici deferasirox spravné uziva v zavislosti na typu tablety, ktera Vam byla
predepsana. Dozvite se o tom, jak se sleduje priibéh |écby, jaké jsou mozné
nezadouci Ucinky a o uzivanijinych 1€k v pribéhu [écby lécivym pFipravkem
obsahujicim deferasirox.
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Co je to deferasirox?

Deferasirox je chelator Zeleza (nebo , chelatacni pripravek"), ktery pomaha
odstranovat prebytecné Zelezo z téla.

Proc¢ Vam byl predepsan pripravek obsahuijici
deferasirox?

Néktera onemocnéni si vyZaduji podani transfuze, napf:

 Beta talasemie major o Myelodysplasticky syndrom
e Srpkovitd anemie e Jiné typy anemii

Pokud trpite nékterym z téchto onemocnéni, pravdépodobné Vam bylo podano jiz
nékolik transfuzi. Transfuze obsahuji zdravé cervené krvinky potfebné pro Vas
organizmus.

Kazda transfuze, kterou dostavate, obsahuije Zelezo, které je dlileZitou soucasti
Cervenych krvinek prenasejicich v téle kyslik. Lidsky organizmus nedokaze vyloucit
Zelezo, kterého pribyva s kazdou transfuzi. Pribyvani Zeleza v téle se nazyva
chronické pretiZeni organismu Zelezem v diisledku transfuzni 1écby. PFilis mnoho
Zeleza v téle miZe zplsobovat poskozeni bunék Zivotné ddleZitych organ(, jako jsou
napriklad srdce a jatra.

Z toho vyplyva, Ze je dlleZité odstranit z téla pfebytecné Zelezo a udrzZet jeho
hladinu v bezpecnych mezich.

Jak pripravek obsahujici deferasirox ucinkuje?
Ucinek lécivého pripravku obsahuijiciho deferasirox je zprostfedkovan procesem,
ktery se nazyva, chelatace"

Poté, co uzijete tento léCivy pripravek, vstoupi Iék do krevniho Fecisté a zachyti
prebytecné Zelezo, se kterym se setka v krvi.

Deferasirox Zelezo



K €emu se pripravek obsahujici deferasirox pouziva?

Lécivy pripravek obsahujici deferasiroxs se pouziva k |écbé nadmérné zatéze
Zelezem zplisobené castymi krevnimi transfuzemi u pacientd s beta-talasemii major

ve véku od 6 let a starsich.

Lécivy pripravek obsahujici deferasirox se také pouziva k lécbé nadmérné zatéze
Zelezem, je-li 1écba deferoxaminem kontraindikovana nebo neni vhodna, u pacientt
s beta-talasemii major s nadmérnou zatézi Zelezem zptisobenou obcasnymi
krevnimi transfuzemi, u pacientd s jinymi typy anemii a u déti ve véku 2 az 5 let.

Lécivy pFipravek obsahuijici deferasirox se také pouziva k |é¢bé pacientdi ve véku od
10 let s pretizenim Zelezem souvisejicim se syndromy talasemie, ktefi nejsou zavisli
na transfuzich a lécba deferoxaminem je u nich kontraindikovana nebo nevhodna.

Jak uzivat potahované tablety obsahuijici deferasirox?

Jakou davku budu uzivat?

Davka lécivého pripravku ve formé
potahované tablety zavisi na Vasi
télesné hmotnosti, mnoZstvi zeleza
v krvi, na tom, jak dobfe pracuji Vase
jatra a ledviny, a na mnoZstvi
krevnich transfuzi, které dostavate.

Kolik tablet a jakou velikost

budu uzivat?

Potahované tablety pFipravku
obsahuijiciho deferasirox existuiji

v riznych velikostech. V zavislosti na
davce miZe byt nutné brat vice nez
jednu tabletu. LékaF Vam fekne, kolik
tablet a kterou velikost(i) mate kazdy
den uZivat.

Kdy mam potahované tablety uzZivat?
Potahované tablety obsahuijici
deferasirox byste mél/a uzivat jednou
denné, nejlépe kazdy den ve stejnou
dobu, nalacno nebo s lehkym jidlem.

Jak budu potahované tablety uzivat?
Potahované tablety obsahuijici
deferasirox se polykaji celé a zapiji se
dostatecnym mnozstvim vody.
Pacientlim, ktefi nejsou schopni polykat

celé tablety, je mozné potahované
tablety rozdrtit a nasypat na mékkeé
jidlo, napf. jogurt nebo jablecné pyré
(Cisté jablko). Davka ma byt ihned

a zcela spotfebovana, davku nelze
ukladat pro pozdéjsi pouziti.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit tablety

Zapomenete-li uzit svou davku,
uzijte lék pozdéji. Dalsi den lék uzijte
podle rozpisu.

Nezdvojujte dalsi den davku, abyste
nahradil(a) uziti zapomenuté davky.

Jestlize jste uZil(a) vice tablet,

nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pfilis mnoho
pripravku obsahujiciho deferasirox,
kontaktuijte ihned svého lékare nebo
lékafskou pohotovost, protoze mdize
byt potfebné okamZité lékarské
osetfeni. Obal od léku, prosim,
vézméte s sebou. Mohou se u Vas
objevit nezadouci ucinky napriklad
bolest bficha, priijem, nevolnost,
zvraceni a mohou se objevit

i ledvinné nebo jaterni obtiZe, které
mohou byt zavazné.



Sledovani v priibéhu lécby

Béhem uzivani pripravku obsahuijici deferasirox budou pravidelné provadéna
laboratorni vysetreni. Tato vysetreni se budou provadét ke kontrole Vasi odpovédi
na lécbu. Davka, kterou budete uZivat, se miiZe zvySovat nebo sniZovat.

e Pred zahajenim <=

Vysetreni léeby Kazdy mésic
Zelezo*
Sérovy feritin v v
Ledviny v v
Sérovy kreatinin Dvakrat pfed | KaZdy tyden v prvnim mésici po

zahajenim zahajeni lécby nebo po zméné

lécby davky a poté jednou mésicné
Clearance v sdvtvd v o
kreatininu Kaz“y tyden v prvnim mesici po

zahajeni lécby nebo po zméné
davky a poté jednou mésicné
Jatra v V4
(hladina trans- Kazdé 2 tydny béhem prvniho
aminaz, bilirubinu, mésice l6¢by a dale pak jednou
alkalické fosfatazy) masiéna
Moc
(bilkoviny v moci) v v
Sluch a zrak v v
Vyska a télesna v v
h|¥1 otnost u pediatrickych
pacientdi

Déti: hodnoceni
télesného vyvoje
(napf. vaha, V4 V4

pohlavni vyvoj
a rocni rdst)

* U pacientd, ktefi nejsou zavisli na transfuzich, by méla byt koncentrace zeleza v jatrech (LIC) monitorovana kazdé
3 mésice, jestlize je sérovy feritin < 800 pg/!

Lékar maze také:

o Provést vySetieni zvané magneticka rezonance neboli MRI, aby zkontroloval
hladiny Zeleza v srdci a jatrech

» Provést biopsii ledvin, pokud ma podezieni na vazné poskozeni ledvin




M4 pfipravek obsahujci deferasirox

nezadouci ucinky?

Tak jako vSechny lécivé pripravky mdzZe mit i pFipravek obsahujici deferasirox
nezadouci Ucinky, které se nemusi objevit u vsech pacient(. Vétsina nezadoucich
ucinka je lehkych nebo mirnych a odezni, jakmile si na lécbu zvyknete, cozZ trva
nékolik dni nebo tydni.

Nejcastéjsi nezadouci ucinky zahrnuiji: nevolnost, zvraceni, priijem, bolesti bricha,
nadymani, zacpu, pocit Spatného traveni, vyrazku nebo bolesti hlavy

Pred zahajenim lécby Vas lékar peclivé vysetfi funkci ledvin a jater a bude Vas
pravidelné vySetfovat v pribéhu lécby. (Viz tabulka na predchozi strané.)

Nékteré nezadouci ticinky mohou byt zavazné a vyzaduji neodkladnou lékaiskou péci.

Nize uvedené neZadouci tcinky jsou méné casté nebo vzacné. Pokud se u Vas objevi
néktery z nasledujicich neZzadoucich Gcink(, prestaite uZivat tento lék a feknéte to
ihned svému lékari:

e zavazna vyrazka, dychaci obtize,
zavraté nebo otoky, zejména
obli¢eje a hrdla (znamky zavazné
alergické reakce),

o vyrazka, Cervena klize, puchyrky
v oblasti rtd, oci nebo Ust,
olupovani kiiZe, vysoka horecka,
priznaky podobné chfipce, zvétsené
lymfatické uzliny (pfiznaky
zavaznych koznich reakci),

 vyznamné snizeni mnozstvi moci
(pfiznaky probléma s ledvinami),

e potize s premyslenim,
zapamatovanim si informaci nebo
feSenim problémd, ztrata
pozornosti, ospalost, nedostatek
energie (pfiznaky vysoké hladiny

amoniaku v krvi, coZ mliZe souviset

s problémy s jatry nebo ledvinami

a ovliviiovat funkce vaseho mozku)
o kombinace ospalosti, bolesti

v horni pravé casti bricha,

zezloutnuti kiiZe nebo ocniho

bélma a tmava moc (pfiznaky

problémd s jatry),

e zvraceni krve a/nebo tmava stolice,

o Casté bolesti bficha, predevsim po
jidle nebo po uzZiti pFipravku
obsahuijiciho deferasirox,

e silna bolest v horni ¢asti bricha
(pankreatitida)

o Casté paleni zahy
e Castecna ztrata zraku

Pamatuijte si: Je dillezité, abyste Vaseho lékare informoval/a v pfipadé
vyskytu nezadoucich tcinkd kdykoliv béhem uZivani LP. Pokud se u Vas
objevi jakykoli zavazny nezadouci tcinek, prestaiite uzivat lék a ihned

kontaktujte svého lékare.

Podrobnosti o moznych neZadoucich tcincich pri uzivani LP jsou obsaZeny

v pribalovém letaku.




Mohu uzivat dalsi Iéky soucasné s pfripravkem
obsahujicim deferasirox?

Pripravek obsahuijici deferasirox se nesmi uZivat s jinymi chelatatory Zeleza.

Antacida (pfipravky uzivané pfi paleni zahy) obsahuiici hlinik by neméla byt uzivana
ve stejnou denni dobu jako pFipravek obsahuijici deferasirox.

Informujte svého lékaFe nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné lécivych
pripravk( bez lékarského predpisu. Vas lékar mdZe provést laboratorni vysetieni,
aby sledoval tyto lécivé pripravky.

Oznamte svému lékari, pokud uzivate nasledujici lécivé pripravky:

cyklosporin (uzivan k prevenci odmitnuti transplantovaného organu télem
nebo k |écbé jinych onemocnéni jako revmatoidni zanét kloub(i nebo atopicka
dermatitida)

simvastatin (uzivan ke snizeni hladiny cholesterolu)

......

kortikosteroidy)

peroralni bisfosfonaty (uzivané k 1é¢bé osteopordzy)
antikoagulancia (uzivané k prevenci nebo lécbé krevnich srazenin)
hormonalni antikoncepni pfipravky (Iéky proti otéhotnéni)*
bepridil (blokator vapnikovych kanalt)

ergotamin (uzivan k [é¢bé migrény)

repaglidin (uzivan k 1écbé cukrovky)

rifampicin (uzivan k 1é¢bé tuberkuldzy)

fenytoin, fenobarbital a karbamazepin (uzivané k 16¢bé epilepsie)
ritonavir (uzivany k lécbé infekce virem HIV)

paklitaxel (uzivéan k lécbé nadorovych onemocnéni)

teofylin (uzivan 1écbé astmatu)

klozapin (uzivan k 16¢bé schizofrenie)

tizanidin (uZivan k uvolnéni svalstva)

cholestyramin (uzivan ke snizeni hladiny cholesterolu)
midazolam (uzivan k [é¢bé tizkosti a jako sedativum)

Busulfan (uzivan jako lé¢ba pred transplantaci kostni dfené s cilem odstranit
pavodni kostni dfen)



Pokrok s pripravkem obsahujicim deferasirox

Cil légby
Cilem lécby deferasiroxem je udrZet hladiny Zeleza v bezpecnych mezich. Kazdy
mésic bude Vas lékar sledovat pokrok k cilovym hodnotam lécby.

LékaF Vam nastavi cile [é¢by na zakladé vysetieni sérového feritinu. Z tohoto
vysetieni zjisti hladinu sérového feritinu, ktera mu napovi, jaké je mnozstvi Zeleza ve
Vasem téle. Lékar se bude snazit tuto hladinu bud snizit, nebo udrzet.

Moje davka

LékaF urci zménu davky na zakladé hladiny sérového feritinu, jinych laboratornich
vysetieni nebo frekvence podavani transfuze.

Po 3 az 6 mésicich uzivani pripravku obsahuijici deferasirox zkontroluje |ékaF pokrok
Vasi lécby podle stanoveného planu. Pokud nedélate pokrok, poradte se s lékafem
na dalSim postupu, jak dosahnout lécebného cile.

Mezi kazdou navstévou

Pokud zaznamenate duleZitou udalost mezi jednotlivymi navstévami, oznamte ji
svému lékari. M(iZe se jednat napfiklad o:

 nezadouci ucinky

o jiné lécivé pripravky, které jste uzival(a)

« jakakoli odchylka od pfedepsané davky , napf. Ze jste zapomnél(a) uzit davku

*Deferasirox miize snizit Ucinnost oralni hormonalni antikoncepce a antikoncepcnich néplasti.
Pokud v soucasné dobg uzivate perordini antikoncepci nebo pouZivate antikoncepcni ndplasti
k zabranéni otéhotneéni, pouzijte jesté dalsi nebo jiny druh antikoncepce (napriklad kondom).
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Zakladni informace

Zakladni informace usnadni Vam i Vasemu lékafi planovat priibéh lécby
pripravkem obsahujicim deferasirox. Pozadejte svého lékare, pokud budete
potfebovat pomoc pfi odpovédi na otazky.

Obecné informace

Jméno
Pfijmeni
Datum narozeni

Diagnodza

Byla Vam podana krevni transfuze? Pokud ano, tak jak mnozstvi a jak ¢asto?



Zahajeni 1é¢by pripravkem obsahujicim deferasirox

Jakmile Vas lékaF urci cilovou hladinu sérového feritinu (SF), zacnéte si

zaznamenavat pokrok. Vyplite spolecné se svym lékarem cile Vasi 1écby a dalsi
informace uvedené nize.

Snizit hladinu SF na: Ddvkovaci rezim

® Kolik tablet denné uzivam?

L1 Polykam celé tablety

Moje vaha je:

[] Rozdrtim své tablety a nasypu
je na mékke jidlo, jako je jogurt
nebo jablecné pyré (Cisté
jabloko) a hned snim

® \/ jakou dennf dobu mam lék uzivat?

Pozndmky: zapiste si jakékoli pozndmky nebo dotazy z Vasi ndvstévy.
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