PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENI, KTERA MUSEJi BYT PRIJATA CLENSKYMI STATY
S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU



. PODMINKY NEBO OMEZENI{, KTERA MUSEJi BYT PRIJATA CLENSKYMI
STATY S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI LECIVEHO
PRiPRAVKU

> Clenské staty museji zajisti, Ze v jejich ¢lenském staté:

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti pfi uvedeni ptipravku do ob¢€hu, ze vSichni Iékafi, u kterych se
ocekava, ze budou predepisovat Exjade, obdrzi soubor informaci pro 1ékare, ktery obsahuje dale
uvedené:

Informaci o pfipravku
Informaci o pfipravku Exjade pro lékare (brozuru a kapesni kartu)
Soubor informaci pro pacienta

Informace o ptipravku Exjade pro 1ékate musi obsahovat nasledujici klicové prvky:
e Nutnost monitorovat sérovy feritin mési¢né

e Informaci, ze Exjade zpisobuje u nékterych pacientti zvyseni sérového kreatininu
0 Nutnost monitorovat sérovy kreatinin
e Dvakrat pfed zahajenim lécby
e Kazdy tyden beéhem prvniho mésice po zahajeni 1€cby nebo pii zméné 1éCby
e Déle mésicné

0 Nutnost snizit davku o 10 mg/kg, pokud sérovy kreatinin vzroste:
e Dospéli: > 33 % nad vychozi hodnotu a clearance kreatininu klesne pod
spodni hranici normalu (LLN 90 ml/min.)
e Déti: bud’ vzestup nad horni hranici normalu (ULN) nebo pokles clearance
kreatininu pod LLN

O Nutnost prerusit 1écbu, pokud sérovy kreatinin stoupa:
e Dospéli a déti: zistava o > 33 % nad vychozi hodnotou nebo clearance
kreatininu je nizs$i nez LLN (90 ml/min.)

0 Nutnost zvazit biopsii ledvin:
e Je-li sérovy kreatinin zvySen a byla-li zjiSténa dal$i abnormalita (napf.
proteinurie, znamky Fanconiho syndromu).

e Dillezitost méfeni clearance kreatininu
e Stru¢ny prehled metod pro méfeni clearance kreatininu
e Informaci o zvySeni sérovych transamindz vyskytujicim se u pacientil 1é¢enych piipravkem
Exjade
0 Nutnost stanoveni jaternich funk¢nich testl pred 1€cbou a poté v mési¢nich
intervalech nebo Castéji, je-li to klinicky indikovano
0 Nepredepisovat pacientiim s preexistujicim onemocnénim jater
0 Nutnost prerusit 1écbu, zjisti-li se persistujici nebo progresivni zvySeni jaternich
enzymu.
e Nutnost rocniho vySetteni sluchu a zraku

¢ Nutnost pomocné tabulky zdlraziujici stanoveni sérového kreatininu pted 1é¢bou, clearance
kreatininu, proteinurie, jaternich enzymu, feritinu, jako:

Pied zahdjenim 1écby

Sérovy kreatinin ve Dni - X Hodnota 1

Sérovy kreatinin ve Dni - Y Hodnota 2

X a'Y jsou dny (které je nutno urcit), kdy je nutno provést stanoveni pied zahajenim 1écby.



e Vzd¢lavaci program musi nutit 1ékare hlasit zavazné nezddouci t¢inky a dale vybrané
nezadouci ucinky:
e Vsechny zavazné nezadouci ucinky
e Persistentni a progresivni zvyseni jaternich enzymi
e  Vzestup hladin sérového kreatininu (> 33 % nad poc¢ate¢ni hodnotu) nebo
pokles clearance kreatininu (< 90 ml/min.)
Vyznamnou zménu nalezenou pii vySetieni sluchu nebo zraku
e Zlu¢ové kameny
e Neocekavané nezddouci ucinky podle SPC.

Soubor informaci pro pacienta musi zahrnovat nasledujici informace:

0 Piibalovou informaci pro pacienta

0 Informaci o nutnosti pravidelného sledovani sérového kreatininu, clearance
kreatininu, proteinurie, jaternich enzymu, feritinu a terminech sledovani

0 Informaci, Ze mize byt pozadovana biopsie ledvin, pokud se vyskytnou zavazné
abnormality ledvin

0 Brozurku pro pacienta, kam muze 1ékaf zaznamenat vysledky vyse uvedeného spolu s
davkou ptipravku Exjade

0 Ptipominkové karti¢ky pro data kontrol



