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Opatreni k zabranéni chyby pri podavani lécCivého
pripravku Exjade

Vzdélavaci material pro zvySeni povédomi o variabilité davek u jednotlivych
typd tablet

Poté, co bude na trh uvedena vedle jiz schvalené dispergovatelné tablety také potahovana tableta,
bude pacientdm a zdravotnickym pracovnikim, ktefi pouZivaji pfipravek Exjade (deferasirox),
poskytnut tento vzdélavaci material. Exjade je 1écivy pripravek uzivany k odstranéni nadbytecného
Yeleza z krve pacientl s beta talasemii nebo jinymi poruchami krve, které zptsobuji nadmérnou
pritomnost Zeleza v krvi.

Soucasti vzdélavaciho materidlu bude informace o tom, Ze dédvkovani u téchto dvou typl tablet
pfipravku Exjade se lisi. V pfipadé novych potahovanych tablet je ve srovnani s dispergovatenymi
tabletami zapotrebi nizsi davka. Pacient by mohl uzivat pfili§ malo nebo pfiliS mnoho [éCivého
pfipravku, pokud by nedoslo k Upravé davkovani pfi zméné z jednoho druhu tablety na druhy.

Oba typy tablet Ize snadno odligit podle jejich tvaru a vzhledu vnéjsich oball a blisterd.

Oba typy tablet budou k dispozici soub&zné po né&jakou dobu, coz Iékaifim umozni prevést pacienty z
dispergovatelnych tablet na potahované tablety. Po uplynuti této doby jiz nebudou dispergovatelné
tablety pripravku Exjade na trhu k dispozici. Zdravotnicti pracovnici budou informovani o pldanovaném
datu stazeni dispergovatelnych tablet z trhu.

Informace pro pacienty

e Na trh byl uveden pfipravek Exjade ve formé potahovanych tablet.

o Dispergovatelné tablety a nové potahované tablety se uzivaji jednou denné, pokud mozno ve
stejnou dobu.

e Zatimco dispergovatelné tablety bylo nutné uzivat nala¢no 30 minut pfed jidlem, potahované
tablety Ize uzivat nalac¢no nebo spolu s lehkym jidlem.

e Vas |ékar stanovi davku pripravku Exjade, kterou potfebujete. Davka 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.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



e Dispergovatelné tablety pfipravku Exjade nebudou v budoucnu k dispozici. Pokud pfechazite z
dispergovatelnych tablet na nové potahované tablety, budete potfebovat nizsi davku. LékafF vam
sdéli, jaké mnozstvi nové tablety musite uzivat.

e Prectéte si pribalovou informaci a dalsi informace, které jste spolu s tabletami obdrzel(a). Obsahuji
dilezité informace o vasi [é¢bé a o tom, jak légivy pFipravek uzivat. Jestlize mate jakékoli otdzky
ohledné vasi 1&¢by, obratte se na svého lékare, |ékarnika nebo zdravotni sestru.

e Obdrzite prirucku s informacemi o obou typech tablet a o tom, jak je uzivat.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e Pripravek Exjade (deferasirox) je nyni kromé jiz schvalenych dispergovatelnych tablet k dispozici
také ve formé potahovanych tablet.

¢ Oba typy tablet budou soubézné k dispozici po omezenou dobu, aby mohli Iékafi prevést pacienty z
dispergovatelnych tablet na potahované tablety. Po uplynuti této doby nebudou dispergovatelné
tablety pripravku Exjade na trhu jiz k dispozici.

e Biologicka dostupnost potahovanych tablet je vySSi nez biologicka dostupnost dispergovatelnych
tablet a sila potahovanych tablet je odpovidajicim zplsobem niz&i. Potahované tablety, které
obsahuji 90, 180 a 360 mg, odpovidaji dispergovatelnym tabletam, které obsahuji 125, 250 a 500

mg.

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

« Mélo by se vychazet ze souhrnu Gdajl o pfipravku a vzdélavacich materiald, které se tykaji

pfipravku Exjade a poskytuji dlleZité informace o jeho pouZivani.

e V nasledujici tabulce jsou popsany rozdily mezi témito dvéma formami pFipravku:

Potahované tablety

Dispergovatelné tablety

(bude ukonceno)

Popis a sila

Pomocna latka: lakt6za

Kdy tablety uzivat

Jak tablety uzivat

Ovalné, modré tablety, které
obsahuji 90 mg (svétle modré),
180 mg (stfedné modré) a 360
mg (tmavé modré)

Neobsahuje laktozu

Jednou denné&, mohou se uzZivat
nalacno nebo spolu s lehkym
jidlem

Polykaji se celé s trochou vody
nebo se rozdrti a nasypou se na
mekké jidlo (napf. jogurt nebo
jablecné pyré)

Kulaté, bilé tablety, které
obsahuji 125 mg, 250 mg a 500
mg (vSechny bilé)

Obsahuje laktozu

Jednou dennég, je treba uzivat
nalacno, nejméné 30 minut pred
jidlem

Rozpusténé ve vodé,
pomerancovém nebo jable¢ném
dzusu Tablety se nesméji kousat
ani polykat celé
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Potahované tablety Dispergovatelné tablety

(bude ukonceno)

Rozmezi davek (dospéli a déti) 7—28 mg/kg denng, 10-40 mg/kg denng,
zaokrouhleno na nejblizsi silu zaokrouhleno na nejblizsi silu
celé tablety celé tablety

Vice o lécivém pripravku

Exjade je IéCivy pFipravek pouzivany k lIé¢bé chronického pretizeni organismu Zelezem (nadmérné
mnoZstvi Zeleza v téle) u pacientl s beta talasemii nebo jinymi poruchami krve, pti kterych pacienti
nemaji dostate¢né mnozstvi normalniho hemoglobinu v krvi.

Pripravek Exjade obsahuje |éCivou latku deferasirox, coz je ,chelator Zzeleza“. To znamena, Ze se vaze
na zelezo v téle, ¢imz vznika ,chelat", ktery télo dokaze vyloucit, predevsim ve stolici. Tim pomaha
odstranit pretizeni organismu Zelezem a predchazet poskozeni organd, jako je srdce a jatra, v
dlsledku nadbyte¢ného mnozstvi Zeleza.

Dalsi informace o pripravku Exjade vcéetné vSech jeho indikaci jsou k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese: ema.europa.eu/Findmedicine/Human medicines/European public

assessment reports.
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