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Toimenpiteet Exjadeen liittyvien laakitysvirheiden
valttamiseksi
Koulutusaineisto, jossa kerrotaan erityyppisten tablettien eri annoksista

Koska jo hyvaksyttyjen dispergoituvien tablettien lisaksi on otettu kdyttdoon kalvopaallysteinen tabletti,
Exjadea (deferasiroksi) kayttaville potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille toimitetaan
koulutusaineistoa. Exjade on ladke, jolla poistetaan liiallista rautaa veresta potilailla, joilla on beeta-
talassemia tai muu veren liiallista rautapitoisuutta aiheuttava verisairaus.

Koulutusaineistossa kerrotaan, etta naissd kahdessa Exjade-tablettityypissa kaytetdan eri annoksia.
Uusia kalvopaallysteisia tabletteja kaytettaessa tarvitaan pienempi annos kuin dispergoituvia tabletteja
kaytettdessa. Potilas saattaa saada lilan vahan tai liian paljon laakettd, jos annos ei ole oikea
vaihdettaessa yhdesté tablettityypisté toiseen.

Namaé kaksi tablettityyppia erottaa helposti toisistaan tabletin muodon seké ulkopakkauksen ja
lapipainolevyn ulkonaon perusteella.

Kumpaakin tablettia on saatavana jonkin aikaa, joten laakéarit voivat vaihtaa potilaiden dispergoituvat
tabletit kalvopdaéllysteisiin tabletteihin. Tamén jalkeen dispergoituvat Exjade-tabletit poistuvat
markkinoilta. Terveydenhuollon ammattilaisille ilmoitetaan alustava paivamaara, jolloin dispergoituvat
tabletit poistuvat markkinoilta.

Tietoa potilaille

e Exjade-tabletteja on nyt saatavana myo6s kalvopaallysteisina.

e Dispergoituvia tabletteja ja uusia kalvopaallysteisia tabletteja otetaan kerran paivassa, mieluiten
samaan aikaan joka paiva.

e Dispergoituvat tabletit otetaan tyhjdan mahaan véhintddn 30 minuuttia ennen ateriaa, ja
kalvopaallysteiset tabletit otetaan joko tyhjaan mahaan tai kevyen aterian yhteydessa.

e Laadkari maarittaa tarvittavan Exjade-annoksen. Annos maaraytyy potilaan painon, veren
rautapitoisuuden, maksan ja munuaisten toiminnan seka potilaan saamien verensiirtojen maaran
mukaan.

e Dispergoituvat Exjade-tabletit poistuvat tulevaisuudessa markkinoilta. Jos vaihdat dispergoituvat
tabletit uusiin kalvopaallysteisiin tabletteihin, tarvitset aiempaa pienemman annoksen. Laakari
kertoo, miten paljon sinun pitda ottaa uusia tabletteja.
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e Lue pakkausseloste ja muut tablettien mukana annetut tiedot. Niissé on tarke&a tietoa hoidostasi

ja ladkkeen ottamisesta. Jos sinulla on kysyttavaéa hoidostasi, kdanny laakarin,

apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

e Saat naita kahta tablettityyppia ja niiden kéyttoa koskevan oppaan.

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

o Exjadea (deferasiroksi) on nyt saatavana kalvopdaallysteisina tabletteina aiemmin hyvaksyttyjen

dispergoituvien tablettien liséksi.

¢ Kumpikin tabletti on samanaikaisesti markkinoilla rajoitetun ajan, jotta laakéarit voisivat vaihtaa
potilaiden ladkehoidon dispergoituvista tableteista kalvopé&allysteisiin tabletteihin. Taman jalkeen

dispergoituvat Exjade-tabletit poistuvat markkinoilta.

o Kalvopaallysteisten tablettien hydtyosuus on suurempi kuin dispergoituvien tablettien, joten

kalvopaallysteisten tablettien vahvuus on pienempi. 90 mg:n kalvopaallysteinen tabletti vastaa 125

mg:n dispergoituvaa tablettia, 180 mg:n kalvopaallysteinen tabletti 250 mg:n dispergoituvaa
tablettia ja 360 mg:n kalvopéaallysteinen tabletti 500 mg:n dispergoituvaa tablettia.

¢ Virheiden valttamiseksi Exjade-ladkemaarayksessa on mainittava ladkemuoto (dispergoituva

tabletti tai kalvopaéllysteinen tabletti), maaratty annos (mg/kg/vrk) ja laskettu tietyn vahvuisten

kalvopéaallysteisten tai dispergoituvien tablettien paivaannos.

¢ Valmisteyhteenvetoa ja Exjaden kayttd6a koskevaa koulutusaineistoa on noudatettava, silla niissa

on tarkeéa tietoa laakkeen kaytosta.

e Seuraavassa taulukossa on kuvattu naiden kahden ladkemuodon erot:

Kalvopaallysteiset tabletit

Dispergoituvat tabletit

(poistuvat markkinoilta)

Kuvaus ja vahvuus Soikeita sinisia tabletteja, joiden

vahvuus on 90 mg
(vaaleansininen), 180 mg
(keskisininen) tai 360 mg
(tummansininen)

Apuaine: laktoosi Ei sisalla laktoosia

Tablettien ottamisajankohta Kerran péaivassa, voidaan ottaa
tyhjdan mahaan tai kevyen
aterian yhteydessa

Tablettien ottaminen Nielaistaan kokonaisena veden
kera tai murskataan ja
ripotellaan pehmean ruoan
(esim. jugurtin tai
omenasoseen) paalle

Annosalue (aikuiset ja lapset) 7—28 mg/kg/vrk pyoristettyna
lahimp&aan méaaraan kokonaisia
tabletteja

Pyoreita valkoisia tabletteja,
joiden vahvuus on 125 mg,
250 mg tai 500 mg (kaikki
valkoisia)

Sisaltaa laktoosia

Kerran paivassa, tyhjaan
mahaan vahintaan 30 minuuttia
ennen ateriaa

Sekoitetaan veteen,
appelsiinimehuun tai
omenamehuun. Ei saa
pureskella tai niella kokonaisina

10—-40 mg/kg/vrk pydristettyna
lahimpaan maaraan kokonaisia
tabletteja
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Lisatietoa laakevalmisteesta

Exjadella hoidetaan kroonista raudan liikavarastoitumista (elimiston liiallista rautapitoisuutta) potilailla,
joilla on beeta-talassemia tai muu verisairaus, jonka vuoksi potilaan veressa ei ole tarpeeksi normaalia
hemoglobiinia.

Exjaden vaikuttava aine deferasiroksi on rautaa kelatoiva aine. Se kiinnittyy kehossa rautaan ja
muodostaa kelaatin, jonka keho pystyy erittdméaan ldhinna ulosteen mukana. Tama auttaa korjaamaan
raudan liikavarastoitumista seka estamééan vaurioita, joita liiallinen rauta aiheuttaa elimille, kuten
sydamelle ja maksalle.

Lisatietoja Exjade-hoidosta ja taydelliset tiedot kdyttdaiheista ovat viraston verkkosivustolla
osoitteessa 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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