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Priemonés, padeésiancios iSsvengti gydymo Exjade klaidy
Svie¢iamoji medziaga informuotumui apie skirtingy rasiy tabletése esancias
skirtingas vaisto dozes didinti

Svie¢iamoji medZiaga bus dalijama Exjade (deferasiroksg) vartojantiems pacientams ir pacientams §j
vaistq skiriantiems sveikatos prieziliros specialistams po to, kai bus pradétos platinti Exjade plévele
dengtos tabletés; Siuo metu jau jregistruota Sio vaisto disperguojamoji tableté. Exjade — tai vaistas,
kuris skiriamas siekiant pasalinti geleZies pertekliy i$ beta talasemija ar kitais kraujo sutrikimais, dél
kuriy kraujyje susikaupia pernelyg daug gelezies, serganciy pacienty kraujo.

Svietiamojoje medZiagoje bus pateikta informacija apie tai, kad $iy dviejy rasiy Exjade tabletése yra
skirtingos vaisto dozés. Vartojant naujgsias plévele dengtas tabletes, pacientui pakaks mazesnés
dozés, nei vartojant disperguojamajq tablete. Jeigu, vienos rasies tablete pakeiciant kita, bus nustatyta
neteisinga doze, pacientas gali gauti pernelyg mazai arba per daug Sio vaisto.

éiq dviejy risiy tabletes paprasta atskirti vieng nuo kitos pagal forma, taip pat pagal iSoriniy dézuciy ir
lizdiniy, ploksteliy dizaina.

Tam tikrg laika bus galima jsigyti abiejy rasiy tableciy, o tai suteiks galimybe gydytojams pakeisti
pacientams skiriamas disperguojamasias tabletes plévele dengtomis tabletémis. Véliau Exjade
disperguojamosios tabletés nebebus parduodamos. Sveikatos prieziliros specialistams bus pranesta
apie numatytg disperguojamujy tableciy iSémima is rinkos data.

Informacija pacientams

e Rinkoje pradéta platinti Exjade plévele dengtas tabletes.

¢ Disperguojamosios tabletés ir naujos plévele dengtos tabletés vartojamos kartg per para, geriausia
tuo paciu paros metu.

o Disperguojamasias tabletes reikia vartoti nevalgius, likus 30 minuciy iki valgymo, o plévele dengtas
tabletes galima vartoti nevalgius arba lengvai uzkandus.

e Jlsy gydytojas bus apskaicCiaves, kokios Exjade dozés jums reikia. Vaisto dozés priklauso nuo jasy,
svorio, gelezies kiekio jlsy kraujyje, taip pat nuo to, kaip gerai veikia jasy kepenys ir inkstai, ir
nuo perpilamo kraujo kiekio.
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e Ateityje jsigyti Exjade disperguojamuyjy tableciy nebus galimybés. Jeigu jis disperguojamasias
tabletes keisite naujomis plévele dengtomis tabletémis, jums reikés mazesnés dozés. Gydytojas
pasakys jums, kiek naujos tabletés jums reikia vartoti.

e Perskaitykite pakuotés lapelj ir kitg informacija, kurig gavote kartu su tabletémis. Jame pateikiama
svarbi informacija apie jums taikoma gydyma ir apie tai, kaip vartoti vaista. Jeigu kilty klausimy,
apie jums taikomg gydyma, kreipkités | savo gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

e JUs gausite vadova su informacija apie minéty dviejy risiy tabletes ir apie tai, kaip jas vartoti.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Be jau jregistruoty disperguojamujy tableciy, Exjade (deferasiroksas) dabar tiekiamas ir plévele

dengty tableciy forma.

e Tam tikrg laikotarpj bus galima jsigyti abiejy risiy tableciu, o tai suteiks galimybe gydytojams
pakeisti pacientams skiriamas disperguojamasias tabletes plévele dengtomis tabletémis. Véliau
Exjade disperguojamosios tabletés nebebus parduodamos.

e Plévele dengty tableciy biologinis jsisavinamumas yra didesnis nei disperguojamujy tableciy, o
plévele dengty tablediy stiprumas yra atitinkamai mazesnis. Plévele dengtos tabletés, kuriy,
sudétyje yra 90, 180 ir 360 mg veikliosios medziagos, prilygsta atitinkamai 125, 250 ir 500 mg
disperguojamosioms tabletems.

e Siekiant iSvengti gydymo klaidy, Exjade receptuose turi blti nurodyta vaisto farmaciné forma
(disperguojamosios tabletés arba plévele dengtos tabletés), skiriama vaisto dozé (mg/kg per para)
ir apskaiciuota paros dozé pagal plévele dengty arba disperguojamuyjy tablediy stipruma.

e Reikéty vadovautis preparato charakteristiky santrauka ir SvieCiamaja medziaga apie Exjade
vartojima, nes juose pateikta svarbi informacija apie Sio vaisto vartojima.

e Lenteléje toliau paaiskinti minéty dviejy farmaciniy formy skirtumai:

Plévele dengtos tabletés

Disperguojamosios tabletés
(kuriomis nebebus
prekiaujama)

Apibudinimas ir stiprumas

Pagalbiné medziaga: laktozé.

Kada vartoti tabletes

Kaip vartoti tabletes

Ovalios mélynos tabletes, kuriy
sudetyje yra 90 mg (Sviesiai
melynos), 180 mg (meélynos) ir
360 mg (tamsiai mélynos)
veikliosios medziagos

Sudétyje néra laktozes.

Karta per para, galima vartoti
nevalgius arba lengvai uzkandus

Nuryti visg, uzsigeriant nedideliu
kiekiu vandens, arba sutrupinti
ir suberti i tirsta maista (pvz.,
jogurtg arba obuoliy tyrele).

Apvalios baltos tabletés, kuriy
sudetyje yra 125, 250 ir 500 mg
veikliosios medziagos (visos
tabletés baltos)

Sudétyje yra laktozes.

Karta per parg, bitina vartoti
nevalgius, likus ne maziau kaip
30 minuciy iki valgymo

IStirpinti vandenyje, apelsiny
arba obuoliy sultyse. Negalima
kramtyti arba nuryti
nesmulkintos.
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Plévele dengtos tabletés Disperguojamosios tabletés
(kuriomis nebebus

prekiaujama)

Dozeés intervalas 7—28 mg/kg per parg, 10-40 mg/kg per para,
(suaugusiesiems ir vaikams) suapvalinti iki artimiausios visos  suapvalinti iki artimiausios visos
tabletés dydzio tabletés dydzio

Daugiau informacijos apie vaista

Exjade — tai vaistas, kuriuo gydomi beta talasemija arba kitais kraujo sutrikimais, del kuriy pacienty
kraujyje nepakanka normalaus hemoglobino, sergantys pacientai, kuriems diagnozuotas létinis geleZies
perteklius (pernelyg didelis gelezies kiekis organizme).

Exjade sudétyje yra veikliosios medziagos deferasirokso, kuris yra vadinamasis geleZies chelatorius.
Tai reiskia, kad jis prisijungia prie organizme esancios gelezies, sudarydamas chelatg, kuri organizmas
gali pasalinti, daugiausia su iSmatomis. Tai padeda pasalinti geleZies pertekliy ir neleidzia jam paZzeisti
organy, kaip antai Sirdies ir kepenu.

Daugiau informacijos apie Exjade, jskaitant iSsamias jo indikacijas, galima rasti agentiros svetainéje:
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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