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Ukon¢eni distribuce dispergovanych tablet a uvedeni nové Iékové formy a sily na
Cesky trh

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

po dohodé se Statnim ustavem pro kontrolu léCiv a Evropskou agenturou pro lé¢ivé pripravky (EMA) si
Vas spoleénost Novartis dovoluje informovat o diilezitém opatreni v zajmu bezpecnosti pacientt a

k zabranéni chyby pfi podavani Ié€ivého pripravku a také o planovaném zastaveni dodavky pripravku
Exjade (deferasirox) ve formé dispergovatelnych tablet do Ceské republiky v 1. &tvrtleti 2018.

Vzhledem k tomu, ze pripravek Exjade® je nyni kromé dispergovatelnych tablet k dispozici také ve formé
potahovanych tablet, spoleénost Novartis si Vas dovoluje informovat, Ze dispergovatelné tablety
pripravku Exjade nebudou v Ceské republice v budoucnu k dispozici.

Shrnuti

« Exjade potahované tablety je nova lékova forma deferasiroxu se stejnou aktivni latkou jako
dispergovatelné tablety. Potahované tablety nahradi dispergovatelné tablety pfipravku
Exjade na ¢eském trhu.

+ Potahované tablety se polykaji celé nebo se rozdrti a uZivaji s mékkym jidlem.

+ Exjade potahované tablety jsou aplikacni forma deferasiroxu s upravenou silou a vy3Si
biologickou dostupnosti v porovnani s dispergovatelnymi tabletami. Davka ve formé
potahovanych tablet by méla byt o 30 % nizsi, nez byla davka ve formé dispergovatelnych
tablet, zaokrouhleno na pocet celych tablet.

« Datum planovaného stazeni Exjade dispergovatelnych tablet z trhu je v 1. Etvrtleti roku 2018.

Prectéte si prosim nize detailni informace o zavedeni nové Iékové formy potahovanych tablet.

Dalsi informace
. Stazeni deferasiroxu ve formé dispergovatelnych tablet z trhu neni z ddvodu kvality dispergovatelnych
tablet.
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®

Exjade™ potahované tablety (deferasirox) 360 mg

Soucasna lékova forma deferasiroxu, Exjade dispergovatelné tablety a nova forma, Exjade potahované tablety
maiji stejnou ucinnou latku a stejné indikace (viz nize ¢ast Terapeutické indikace). Aby se pfedchazelo chybam
pfi podavani lécivého pripravku v dusledku Iékafskych pfedpist psanych generickym nazvem, které neupfesniuji
formu ani silu, spole¢nost Novartis si Vam dovoluje pfipomenout zasadni rozdily mezi témito dvéma lékovymi
formami.

Shrnuti
a dulezité informace:

* Davkovani a zplsob podani se liSi od pfipravku Exjade dispergovatelné tablety — Exjade
potahované tablety jsou aplikaCni forma deferasiroxu s upravenou silou a vy3Si biologickou
dostupnosti v porovnani s dispergovatelnymi tabletami.

* Dostupna sila pfipravku: 360 mg

* Rozmezi davek je 7 az 28 mg/kg télesné hmotnosti; zmény davky z divodu bezpeénosti nebo
ucinnosti maji byt provadény postupné o 3,5 az 7 mg/kg.

* Oba typy tablet Ize odlisit podle jejich tvaru, barvy, velikosti a vzhledu obald.

Pfechod z Iékové formy dispergovatelné tablety na potahované tablety:
* V pfipadé prechodu z jedné Iékové formy na druhou musi byt davka prepoctena (viz konverzni
tabulka nize)

Aby nedochazelo k chybam, musi Iékaisky predpis pfipravku Exjade specifikovat typ pfipravku
(dispergovatelné tablety nebo potahované tablety), predepsanou davku v mg/kg/den a
vypocitanou davku na den spolu se silou potahovanych nebo dispergovatelnych tablet.

Dalsi informace

*  P¥i pfechodu pacientl z Iékové formy dispergovatelné tablety deferasiroxu na potahované tablety
dochazi ke zméné podani a musi dojit k upravé davkovani.
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V nasledujici tabulce jsou popsany rozdily mezi dispergovatelnymi a potahovanymi tabletami:

SOUCASNA LEKOVA FORMA

NOVA LEKOVA FORMA

EXJADE DISPERGOVATELNE TABLETY

EXJADE POTAHOVANE TABLETY

Sila 500 mg 360 mg
Vzhled ! ¢ Ghepargosatond labionys | I
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Popis Kulaté, bilé tablety Ovalné, bikonvexni tablety (tmavé modré)
Je =
600 LR —_

Zpusob Dispergovatelné tablety se uzivaji Potahované tablety se polykaji celé s trochou
podani rozpusténé ve vodé, pomerancovém vody.

nebo jable¢ném dzusu.

Dispergovatelné tablety se nesméji kousat
ani polykat celé.

Potahované tablety se mohou rozdrtit a nasypat na
mékké jidlo (napf. jogurt nebo jable¢né pyré). Davka
ma byt ihned a zcela spotfebovana, davku nelze
ukladat pro pozdéjsi pouZiti.

Je tfeba uzivat nalacno, nejméné 30 minut
pred jidlem

Lze uzivat nalacno nebo spolu s lehkym jidlem

Obsahuje laktézu

Neobsahuje laktozu

Ostatni sily nejsou na ¢eském trhu k dispozici.
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Konverze davky mezi Exjade dispergovatelné tablety a potahované tablety
V pfipadé prechodu z Iékové formy dispergovatelné tablety na potahované tablety méa byt davka ve formé
potahovanych tablet o 30 % niZsi, nez byla davka ve formé uzivanych dispergovatelnych tablet, zaokrouhleno

na pocet celych tablet.

SOUCASNA LEKOVA FORMA

NOVA LEKOVA FORMA

EXJADE DISPERGOVATELNE TABLETY

EXJADE POTAHOVANE TABLETY

Rozmezi davky

10 az 40 mg/kg/den
Vypocitano a zaokrouhleno na
pocCet celych tablet.

7 az 28 mg/kg/den
Vypocitano a zaokrouhleno na
pocet celych tablet.

Doporucena uvodni
denni davka

20 mg/kg/den (TIO)
10 mg/kg/den (NTDT)

14 mg/kg/den (TIO)
7 mg/kg/den (NTDT)

Uprava davky

Krok 5-10 mg/kg

Krok 3,5-7 mg/kg

Rozsah
terapeutickych davek

Exjade dispergovatelné tablety
< 10 mg/kg/den
< 20 mg/kg/den
« 30 mg/kg/den
= 40 mg/kg/den

Exjade potahované tablety
= 7 mg/kg/den

* 14 mg/kg/den

= 21 mg/kg/den

- 28 mg/kg/den

Priklad vypoctu
davky pro pacienta
o hmotnosti 50 kg

Exjade dispergovatelné tablety
TIO:
20 mg/kg/den:

20 mg/kg * 50 kg = 1000 mg/den
Dvé (2) 500mg tablety

NTDT:
10 mg/kg/den:

10 mg/kg * 50 kg = 500 mg/den
Jedna (1) 500mg tableta

Exjade potahované tablety
TIO:
14 mg/kg/den:

14 mg/kg * 50 kg = 700 mg/den
Dvé (2) 360mg tablety

NTDT:
7 mg/kg/den:

7 mg/kg * 50 kg = 350 mg/den
Jedna (1) 360mg tableta

TIO, potransfuzni pretizeni zelezem; NTDT, syndromy talasemie nezavislé na podavani krevnich transfuzi

Informujte prosim pfislusné kolegy a zdravotnické pracovniky.

Vyzva k hlaseni neZadoucich ucéinku

* Vsouladu s SPC je Iékaf povinen hlasit jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci
ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lé€enych osob.
Tento IéCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci uginky.

Hlaseni neZzadoucich uéinku

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci Ié¢ivého pripravku je dalezité. UmoZriuje to pokracovat ve

sledovani poméru pfinost a rizik 1é&ivého pFipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli

podezieni na nezadouci Ucinky Statnimu Ustavu pro kontrolu 1&Giv.
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HlaSeni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych strankach
SUKL, v&e potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

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

Kontaktni udaje

Novartis s. r. o.
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4,
tel: +420 225 775 111, www.novartis.cz, info.cz@novartis.com

S pozdravem,

Ing. Jana Kréatka MUDr. Klara Vrablikova

Drug Regulatory Affairs Manager Medical Advisor
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